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PRODUCT DESCRIPTION

BioGlue® Surgical Adhesive is a two-component
surgical adhesive composed of solutions of purified
bovine serum albumin and glutaraldehyde. Once
dispensed, the adhesive solution (in predefined ratio)
are mixed within the applicator tip where cross-linking
begins. The glutaraldehyde molecules covalently
bond (cross-link) the BSA molecules to each other
and, upon application, to the tissue proteins at the
repair site, creating a flexible mechanical seal
independent of the body's clotting mechanism.
BioGlue Surgical Adhesive (hereinafter BioGlue)
begins to polymerize within 20 to 30 seconds and
reaches its bonding strength within 2 minutes.
BioGlue also adheres to synthetic graft materials via
mechanical interlocks within the interstices of the graft
matrix.

The following accessories are sold separately to aid in
the delivery of BioGlue Surgical Adhesive:

Product Code | Product Description
BGAT-SY Applicator tip
BGAT-10-SY Syringe extender tip - 10cm
BGAT-27-SY Syringe extender tip - 27cm
BGST-12 Spreader applicator tip -
12mm
Spreader applicator tip -
BGST-16 16mm
BGDTE-10 Delivery tip extension - 10cm
BGDTE-27 Delivery tip extension - 27cm
BGDTE-35 Delivery tip extension - 35cm

BioGlue syringes are available in 3 configurations -
2mL, 5mL, and 10mL. Each syringe is composed of
bovine serum albumin (BSA) and glutaraldehyde
solutions in a 4:1 ratio, respectively. The BSA solution
is amber in color and free-flowing. The glutaraldehyde
solution is clear and also free-flowing.

The specification for the BSA solution is a 45%
(weight/volume ratio) solution. The maximum 45%
BSA solution target weights for each size are: 2.71
grams (2mL syringe), 4.75 grams (5mL syringe), and
9.50 grams (10mL syringe). Based on these targets,
the maximum quantity of animal origin material
coming into contact with the patient when using a
single device is 1.22 grams (2mL syringe), 2.14 grams
(5mL syringe), and 4.23 grams (10mL syringe) for
each configuration.

The specification for the glutaraldehyde solution is a
10% (weight/volume ratio) solution. The maximum
10% glutaraldehyde solution target weights for each
size are: 0.63 grams (2mL syringe), 1.10 grams (5mL
syringe), and 2.16 grams (10mL syringe). Based on
these targets, the maximum quantity of
glutaraldehyde coming into contact with the patient
when using a single device is 0.06 grams (2mL
syringe), 0.11 grams (5mL syringe), and 0.22 grams
(10mL syringe) for each configuration.

INDICATIONS / INTENDED PURPOSE
BioGlue Surgical Adhesive is indicated for use as an
adjunct to standard methods of surgical repair (such
as sutures, staples, and/or patches) to adhere, seal,
and/or reinforce soft tissue. Indicated soft tissues are
cardiac, vascular, pulmonary, and dural.

TARGET PATIENT POPULATION

Adult patients undergoing surgery who require an
adjunct to standard method of surgical repair to bond,
seal, and/or reinforce cardiac, vascular, dural, and
pulmonary tissue.

INTENDED USERS

BioGlue Surgical Adhesive is intended to be used by
healthcare professionals, such as surgeons, qualified
in the appropriate indication.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

« BioGlue reaches full bonding strength within 2
minutes.

« BioGlue Surgical Adhesive forms strong
covalent bonds with tissue and mechanically
interlocks with synthetic graft material. These
strong bonds lead to BioGlue having a recorded
burst strength of at least 560mmHG in in vitro
studies. 1345

n_large vascular and cardiac procedures where
BioGlue was used:

o Decrease in anastomotic bleeding when
compared to standard repair technique.'?

n_pulmonary, large vascular and cardiac
procedures where BioGlue was used:

o Reduction in ICU and hospital stays when
compared to standard surgical technique.'219.23

n aortic dissection repair where BioGlue was used:

« Fewer pledgets, hemostatic agents, and make-
up stitches were required when compared
standard surgical technique. 17

o Operating room time, cross clamp time,
circulatory arrest time, bypass time were
reduced when compared to surgical
technique. 819

« The use of platelets, plasma, and blood cells

were reduced when compared to standard

surgical technique.'7.19

In pulmonary procedures where BioGlue has been

used:

« BioGlue has been shown to be effective in
sealing air leaks when applied to a deflated or
inflated lung. 6782

o Air leak duration was reduced when compared
to standard surgical repair.5823

In dural procedures where BioGlue has been used:
o CSF leaks were reduced when compared to
standard surgical repair.20.21.22

BioGlue Surgical Adhesive Accessories aid in the
delivery of BioGlue.

CLINICAL BENEFITS

In large vascular, cardiac, pulmonary, and dural

procedures where BioGlue was used:

« Pseudoaneurysm rates have been shown to be
lower when compared to published literature on
standard repair technique.1.14.15

« Complication rates have been shown to be
lower when compared to published literature on
standard repair technique.'2.223,18

« Mortality rates have been shown to be lower
when compared to reported literature on
standard repair technique. 10.11.12.13,16

CONTRAINDICATIONS

BioGlue is contraindicated for use in
cerebrovascular repairs and any intra-luminal areas.
BioGlue is not for patients with known sensitivity to
materials of bovine origin.

WARNINGS A

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

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

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

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

e An animal study? has shown that direct
application of BioGlue to the exposed phrenic
nerve can cause acute nerve injury. A separate
animal study2s has shown that direct application
of BioGlue to the surface of the sinoatrial node
(SAN) of the heart can cause coagulation
necrosis that extends into the myocardium,
which could reach underlying conduction tissue
and may cause acute, focal SAN degeneration.
Subsequent  animal  studies?®?”  have
demonstrated that chlorhexidine gluconate gel
can protect the phrenic nerve, the myocardium,
and the underlying SAN from potential injury
from BioGlue use.

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

« Polymerized BioGlue has space occupying
properties. When used improperly, or applied
incorrectly, serious adverse events have been
reported relating to compression of adjacent
anatomic structures. BioGlue should be used
only when complete visualization of the target
application location is possible, when it is
properly primed to achieve optimal viscosity,
and a minimal amount is used. Please see the
Indications/Intended Purpose and Directions for
Use sections on this label.

o Minimize use of BioGlue in patients with
abnormal calcium metabolism (e.g. chronic
renal failure, hyperparathyroidism).
Glutaraldehyde-treated tissue has an enhanced
propensity for mineralization.  Laboratory
experiments indicate  that  unreacted
glutaraldehyde may have mutagenic effects.

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

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

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

« The use of BioGlue in pregnant/breast feeding
women has not been studied.

« BioGlue syringe and BioGlue accessories are
single-use devices and should not be used in
more than one patient.

« The use of BioGlue in pediatric patients has not
been studied. BioGlue should not be applied
circumferentially to tissue and may not allow that
tissue to grow or expand.

o The suitability of BioGlue for treatment of
Bronchopleural Fistula (BPF) or Lymphatic
Leakage is not confirmed by sufficient data.

« When BioGlue is used in conjunction with any
other material, the instructions for both products
should be carefully reviewed and adhered to.

PRECAUTIONS A

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

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

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



« Take care not to spill contents of the syringe.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« This device should be handled and disposed of
in accordance with all applicable regulations
including, without limitation, those pertaining to
human health and safety and the environment.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS / ADVERSE
INCIDENTS - OBSERVED and POTENTIAL
Knowledge of all possible complications of soft tissue
repair surgery is necessary for physicians performing
these procedures. Complications specific to these
types of surgeries may occur at any time during or
after the procedure.

Observed Undesirable Side Effects / Adverse
Events:

Adverse events observed during the clinical studies
included the following: BioGlue applied to nontargeted
tissue, Failure of BioGlue to adhere, Death, Vessel
rupture and hemorrhage, Cerebrospinal fluid leak,
Infection, Infl ory, Immune systemic allergic
reaction, Irreversible morbidity, Ischemia, Myocardial
infarction, Neurological deficit, Organ system failure,
Paraplegia, Pleural Effusion, Renal
Dysfunction/failure, Respiratory Dysfunction/Failure,
Stroke or Cerebral Infarction, Thromboembolism, and
Thrombosis.

Potential Undesirable Side Effects / Adverse Events
that May Occur from the Use of BioGlue:
Complications specific to the adjunctive use of
BioGlue Surgical Adhesive during soft tissue repair
surgery may include, but are not limited to, the
following: hypersensitivity reaction such as swelling or
edema at the application site, failure of product to
adhere to tissue, application of adhesive to tissue not
targeted for procedure, inflammatory and immune
response, allergic reaction, mineralization of tissue,
local tissue necrosis, vessel obstruction, bronchial or
luminal obstruction, thrombosis and
thromboembolism, pulmonary emboli, injury to normal

vessels or tissue, stenosis, seroma,
pseudoaneurysm, and possible transmission of
infectious agents from material of animal origin.

PACKAGING AND STORAGE

The BioGlue syringe and applicator tips are supplied
sterile. Discard any unused material from opened or
damaged product.

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

ENVIRONMENTAL CONDITIONS
BioGlue Surgical Adhesive is MR safe (i.e., an item
that poses no hazards in all MR environments).

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

Device Preparation

The BioGlue Surgical Adhesive Syringe delivery

system consists of: syringe, syringe plunger and

applicator tip.

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

The 10mL BioGlue Syringe box includes an
additional pouch containing three 12mm Spreader
Tips. Visually inspect all pouches prior to use. If any
breaches in the sterile barrier system are present, do
not use.

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

Right  Wrong
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Figure 2

Figure 1

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

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

—
Figure 3

CAUTION: A Take care not to spill solution from
the syringe during assembly.

3. Lock the applicator tip in place by pushing the
tip firmly toward the syringe and rotating the tip
collar 90° clockwise.

Figure 4

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

Figure 5

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

CAUTION: A Before using BioGlue in the
procedure, the syringe must be purged of the residual
air space and the applicator tip must be primed. Refer
to Site Preparation, Syringe Air Space Removal and
Applicator Tip Priming.

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

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

Site Preparation, Syringe Air Space Removal and

Applicator Tip Priming

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

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

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

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

b.  Compress the plunger until both solutions
can be visibly seen in the base of tip. The
airspace has now been removed, but this
tip is now occluded with polymerized
BioGlue and will need to be changed prior
to priming (refer to Step 3) and
application to the target site.



Figure 6

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

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

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

CAUTION: A Avoid direct contact with material
expelled during priming.

CAUTION: A If there is evidence of syringe
breakage or leakage, discard the device and open/use
anew one.

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

CAUTION: A BioGlue polymerizes very quickly.
The surgeon must apply BioGlue immediately after
priming.

Pausing between priming and application can cause
polymerization of BioGlue within the applicator tip.
Should this occur, replace the obstructed tip with a
new tip and repeat the steps for applicator tip priming.
Do not continue to apply pressure to the plunger once
the tip has occluded.

General Techniques for the Use of BioGlue in
Surgery6-23.23.30

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

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

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

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

CAUTION: A Clamp and depressurize vessels
prior to applying BioGlue to targeted anastomoses.

CAUTION: A Avoid suctioning BioGlue into the
vessels when applying it to targeted anastomoses.

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

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

5. The area of adhesive application should NOT
be compressed or subjected to extra pressure.
BioGlue works optimally when it is allowed to
polymerize without any manipulation for a full
two minutes. Once the adhesive has
polymerized, secure with sutures as necessary.

6.  After adhesive polymerizes, trim away excess
or irregular adhesive edges with scissors and
pickups.

Specific Techniques for the Use of BioGlue in

Aortlc Dissection Surgery® 111319
The dissected layers of the aorta should be
initially cleared of blood and thrombus material
and should be dried, to the extent possible, with
surgical sponges.

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

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

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

Graft material may be sutured directly onto the
tissues adhered and reinforced with BioGlue at
both the proximal and distal aspects of the
dissection repair. Allow BioGlue to completely
polymerize without any manipulation for a full
two minutes prior to suturing through the
adhered tissue layers.

CAUTION: A In order to preserve the patency of
the coronary lumen in the event of dissection
extension, placement of a catheter into the coronary
ostia prior to BioGlue application should be
considered.

Use of BioGlue in Lung Surgery®?
BioGlue has been shown to be effective when applied
to a deflated or inflated lung.

Disposal Instructions
Discard any unused material from open or damaged
product by placing it in a biohazard bin.

Summary of Safety and Clinical Performance
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

Lifetime of BioGlue

BioGlue Surgical Adhesive is intended for long-term
use (for more than 30 days). BioGlue degrades via
proteolysis; it can be slow to resorb dependent on the
quantity of adhesive applied and vascularity of the
target tissue.

Reporting of Serious Incidents

Serious Incidents that occur in relation to BioGlue
should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the
patient is established. Contact information for
reporting to manufacturer is below:

1655 Roberts Blvd, NW -
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Phone: +1 (888) 427-9654

Fax: +1(770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

Artivion, Inc.
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PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE
Handling and storage of this device by the user, as
well as factors related to the patient, the diagnosis,
treatment, surgical procedures, and other matters
beyond manufacturer’s control, may directly affect this
device and the results obtained from its use.

DISCLAIMER OF WARRANTIES; LIMITS OF
LIABILITY

ARTIVION DISCLAIMS ALL EXPRESS AND
IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS
SURGICAL ADHESIVE, INCLUDING BUT NOT
LIMITED TO THE EXPRESS AND IMPLIED
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN NO
EVENT SHALL ARTIVION BE LIABLE FOR
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES. In
the event that such disclaimer is found invalid or
unenforceable for any reason: (i) any action for breach
of warranty must be commenced within one year after
any such claim or cause of action accrued and (i) the
remedy for any such breach is limited to the
replacement of the product.
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DESCRIPTION DU PRODUIT

La colle chirurgicale BioGlue® est une colle
chirurgicale bicomposant constituée d'une solution
d’albumine de sérum bovin purifié et d’'une solution de
glutaraldéhyde. Lors de I'application, les solutions qui
constituent la colle se mélangent (dans des
proportions  définies) & [lintérieur de I'embout
applicateur et la réticulation commence. Les
molécules de glutaraldéhyde établissent des liaisons
covalentes (réticulation) entre les molécules d’ASB e,
lors de I'application, avec les protéines des tissus du
site de réparation, créant un scellement mécanique
flexible indépendant du mécanisme de coagulation du
corps. La colle chirurgicale BioGlue (ci-apres
dénommée « BioGlue ») commence a se polymériser
au bout de 20 & 30 secondes et atteint sa résistance
& l'arrachement en moins de 2 minutes. BioGlue
adhere également aux greffons synthétiques en se
liant mécaniquement aux interstices de la matrice du
greffon.

Les accessoires suivants sont vendus séparément
pour faciliter I'application de la colle chirurgicale
BioGlue :

Code produit | Description du produit
BGAT-SY Embout applicateur
BGAT-10-SY Embout prolongateur — 10 cm
BGAT-27-SY Embout prolongateur — 27 cm
BGST-12 Embout spatule - 12 mm
BGST-16 Embout spatule — 16 mm
BGDTE-10 Extension d'embout
applicateur — 10 cm
Extension d’embout
BGDTE-27 applicateur - 27 cm
BGDTE-35 Extension d'embout
applicateur - 35 cm

Les seringues BioGlue sont disponibles en
3 configurations: 2ml, 5ml et 10ml. Chaque
seringue contient des solutions d’albumine de sérum
bovin (ASB) et de glutaraldéhyde selon un ratio de
4:1, respectivement. La solution d’ASB est de couleur
ambre et fluide. La solution de glutaraldéhyde est
incolore et fluide.

La spécification pour la solution d’ASB est une
solution & 45 % (rapport poids/volume). Les poids
cibles maximaux de solution d’ASB & 45 % pour
chaque taille sont: 2,71 g (seringue de 2ml), 4,75 ¢
(seringue de 5 ml), et 9,50 g (seringue de 10 ml). Sur
la base de ces poids cibles, la quantité maximale de
substance d'origine animale entrant en contact avec
le patient lors de I'utilisation d'un seul dispositif est de
1,22 g (seringue de 2 ml), 2,14 g (seringue de 5 ml),
et 4239 (seringue de 10ml) pour chaque
configuration.

La spécification pour la solution de glutaraldéhyde est
une solution & 10 % (rapport poids/volume). Les poids
cibles maximaux de solution de glutaraldéhyde a
10 % pour chaque taille sont: 0,63 g (seringue de
2ml), 1,10 g (seringue de 5 ml), et 2,16 g (seringue
de 10 ml). Sur la base de ces poids cibles, la quantité
maximale de glutaraldéhyde entrant en contact avec
le patient lors de I'utilisation d'un seul dispositif est de
0,06 g (seringue de 2 ml), 0,11 g (seringue de 5 ml),
et 0229 (seringue de 10ml) pour chaque
configuration.

INDICATIONS / UTILISATION PREVUE

La colle chirurgicale BioGlue est indiquée comme
complément aux méthodes de réparation chirurgicale
standard (comme les sutures, les agrafes et/ou les
patchs) afin de coller, sceller et/ou renforcer les tissus
mous. Les tissus mous visés par lindication sont les
tissus cardiaques, vasculaires, pulmonaires et
duraux.

POPULATION DE PATIENTS VISEE

Patients adultes subissant une intervention
chirurgicale qui nécessite un complément a la
méthode standard de réparation chirurgicale pour
coller, sceller et/ou renforcer les tissus cardiaques,
vasculaires, duraux et pulmonaires.

UTILISATEURS PREVUS

La colle chirurgicale BioGlue est destinée a étre
utilisée par des professionnels de santé, et
notamment des chirurgiens, qualifiés pour I'indication
prévue.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

o BioGlue atteint son adhérence maximale en
2 minutes."

« La colle chirurgicale BioGlue établit de solides
liaisons covalentes avec le tissu et se lie
mécaniquement au greffon synthétique. Grace
a ces solides liaisons, la colle chirurgicale
BioGlue a affiché une résistance a I'éclatement

d’au moins 560 mmHg dans les études in vitro.
1345

Dans les procédures cardiaques et vasculaires de
grande ampleur oli BioGlue a été utilisée :
« Réduction des hémorragies anastomotiques par

comparaison avec la technique de réparation
standard.2

Dans les procédures pulmonaires et dans les

procédures vasculaires et cardiaques de grande

ampleur ou BioGlue a été utilisée :

« Réduction des séjours en soins intensifs et des
hospitalisations par comparaison avec la
technique chirurgicale standard.'219.23

Dans les réparations de dissection aortique ot

BioGlue a été utilisée :

« Moins de tampons, d’agents hémostatiques et
de sutures ont été nécessaires quavec la
technique chirurgicale standard. 7

« Le temps passé au bloc opératoire, le temps de
clampage, le temps d'arrét circulatoire, le temps
de pontage ont été réduits par comparaison
avec la technique chirurgicale standard.'8-19

o Lutilisation de plaquettes, de plasma et de
cellules sanguines a été réduite par
comparaison avec la technique chirurgicale
standard. 7.1

Dans les procédures pulmonaires ou BioGlue a été

utilisée :

o La colle chirurgicale BioGlue s'est révélée
efficace pour colmater les fuites d'air lors de son
application sur un poumon gonflé ou dégonflé.
67,89

o La durée des fuites d'air a été réduite par
comparaison avec la réparation chirurgicale
standard.6823

Dans les procédures durales ou BioGlue a été

utilisée :

o Les fuites de LCR ont été réduites par
comparaison avec la réparation chirurgicale
standard.202122

Les accessoires pour colle chirurgicale BioGlue
facilitent I'application de BioGlue.

BENEFICES CLINIQUES

« Dans les procédures vasculaires, cardiaques,
pulmonaires et durales de grande ampleur o
BioGlue a été utilisée :

« Les taux de pseudo-anévrismes ont été moins
élevés que ceux rapportés dans la littérature
médicale consacrée a la technique de
réparation standard.!114.15

« Les taux de complications ont été moins élevés
que ceux rapportés dans la littérature médicale
consacrée a la technique de réparation
standard.2. 223,18

« Les taux de mortalité ont été moins élevés que
ceux rapportés dans la littérature médicale
consacrée a la technique de réparation
standard. 10.11.1213,16

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de BioGlue est contre-indiquée dans les
réparations cérébrovasculaires et dans les régions
intraluminales. BioGlue est contre-indiquée chez les
patients présentant une sensibilité connue aux
substances d'origine bovine.

AVERTISSEMENTS A

o Ne pas utiliser BioGlue pour remplacer les
sutures ou les agrafes pour les rapprochements
de tissus.

« Ne pas utiliser la colle chirurgicale BioGlue si

elle risque de pénétrer dans la circulation
sanguine ou de l'obstruer pendant ou aprés
I'application. La présence de BioGlue dans la
circulation peut entrainer une obstruction
vasculaire locale ou embolique.
Ne pas utiliser la colle chirurgicale BioGlue si
elle risque d'obstruer la circulation de I'air ou de
tout autre fluide luminal pendant ou aprés
I'application.

o Eviter tout contact avec les nerfs, les yeux, ou
tout autre tissu non ciblé.

« Une étude menée sur des animaux?* a montré
que 'application directe de BioGlue sur le nerf
phrénique exposé peut provoquer une lésion
nerveuse aigué. Une autre étude menée sur des
animaux25 a montré que I'application directe de
BioGlue a la surface du nceud sinusal du coeur
peut provoquer une nécrose coagulante qui
s'étend dans le myocarde, et qui risque
d'atteindre le tissu de conduction sous-jacent et
de provoquer une dégénérescence aigué
focalisée du nceud sinusal. D'autres études
menées sur des animaux227 ont démontré que
le gluconate de chlorhexidine en gel peut
protéger le nerf phrénique, le myocarde, et le
nceud sinusal sous-jacent des Iésions dues a
Iutilisation de BioGlue.

« Ne pas utiliser BioGlue si le personnel n'est pas
protégé de maniére adéquate (ex.: gants,
masque, blouse de protection et lunettes de
sécurité). Le glutaraldéhyde non polymérisé
peut provoquer une irritation des yeux, du nez,
de la gorge ou de la peau, déclencher une
détresse respiratoire et causer une nécrose
tissulaire localisée. L’exposition prolongée a du
glutaraldéhyde non polymérisé peut entrainer
une pathologie du systeme nerveux central ou
une cardiopathie. En cas de contact avec le
produit, rincer immédiatement les zones
concernées a I'eau et consulter un médecin.

« Une fois polymérisée, la colle chirurgicale
BioGlue posséde des propriétés de
comblement. Des événements indésirables
graves liés a la compression de structures
anatomiques adjacentes ont été signalés en cas
d'utilisation ou application incorrecte de la colle
chirurgicale BioGlue. La colle chirurgicale
BioGlue ne doit étre utilisée que si une
visualisation compléte du site d’application est
possible, si un amorgage adéquat a permis de
lui conférer sa viscosité optimale et si la quantité
appliquée est minime. Consulter les rubriques
Indications/utilisation prévue et Mode d’emploi
de cette notice.

« Limiter l'utilisation de BioGlue chez les patients
présentant un métabolisme calcique anormal
(ex.: insuffisance  rénale  chronique,
hyperparathyroidie). Le tissu trait¢ par
glutaraldéhyde a davantage tendance a se



minéraliser. Des expériences menées en
laboratoire indiquent que le glutaraldéhyde non
polymérisé peut avoir des effets mutagénes.
Ne pas utiliser BioGlue en présence d'une
infection et utiliser avec précaution dans les
régions contaminées du corps.

Faire attention en cas d'expositions répétées
d'un méme patient & la colle chirurgicale
BioGlue. Des réactions d’hypersensibilit¢ sont
possibles en cas d’exposition & BioGlue. Une
sensibilisation a été observée chez les animaux.
BioGlue contient une substance d'origine
animale susceptible de transmettre des agents
infectieux.

L'utilisation de BioGlue chez les femmes
enceintes/allaitantes n'a fait I'objet d'aucune
étude.

La seringue BioGlue et les accessoires BioGlue
sont des dispositifs & usage unique et ne doivent
pas étre utilisés pour plus d'un patient.
L'utilisation de BioGlue sur des npatients
pédiatriques n'a fait I'objet d'aucune étude.
BioGlue ne doit pas étre appliquée de maniére
circonférentielle sur le tissu, car elle risquerait
d'empécher le développement ou I'expansion
de ce dernier.

L'adéquation de BioGlue pour traiter une fistule
broncho-pleurale  (FBP) ou une fuite
lymphatique n'a pas été prouvée par des
données suffisantes.

Lorsque la colle chirurgicale BioGlue est utilisée
avec un autre produit, il convient de lire
attentivement et d'appliquer scrupuleusement le
mode d'emploi des deux produits.

PRECAUTIONS D’EMPLOI A

Il est recommandé de maintenir les gants
chirurgicaux, les compresses et serviettes
stériles et les instruments chirurgicaux humides
afin de limiter le risque que la colle chirurgicale
BioGlue adhére accidentellement a ces
surfaces.

La seringue, les embouts applicateurs, les
embouts spatules et les embouts prolongateurs
BioGlue sont a usage unique. Ne pas les
restériliser.

Ne pas les utiliser si leur emballage est ouvert
ou abimé.

Faire attention de ne pas renverser le contenu
de la seringue.

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

Ne pas appliquer BioGlue dans un champ
opératoire trop humide. La colle risquerait de ne
pas adhérer correctement.

Eviter tout contact du tissu avec le produit libéré
par I'embout applicateur lors de 'amorgage.
BioGlue se polymérise rapidement. L'amorcage
doit étre rapide et immédiatement suivi par
I'application de la colle chirurgicale BioGlue.
Toute pause entre I'amorcage et I'application
risque d'entrainer une polymérisation a
lintérieur de 'embout applicateur.

Ne pas utiliser de dispositifs de récupération du
sang lors de I'aspiration de 'excédent de colle
chirurgicale BioGlue du champ opératoire.
Clamper les vaisseaux et réduire leur pression
avant d’appliquer BioGlue sur des anastomoses
ciblées.

Pour empécher BioGlue de pénétrer dans le
systéme cardiovasculaire, éviter toute pression
négative lors de [lapplication et de la
polymérisation de BioGlue. Par exemple, les
canules ventriculaires gauches doivent étre
désactivées avant I'application de BioGlue. Des
rapports signalent que la colle chirurgicale
BioGlue a déja été aspirée dans l'aorte et a
empéché le bon fonctionnement de la valve
cardiaque lorsqu'elle était utilisée avec une
canule ventriculaire gauche active.

« Ne pas décoller BioGlue d'un site ou son
application était accidentelle, car cela risquerait
de provoquer une Iésion tissulaire.

« Ne pas appliquer BioGlue dans des régions
anatomiques fermées situées a proximité
immédiate de structures nerveuses.

« Compte tenu des rapports cliniques? faisant
état d'un scellement inefficace lorsque la colle
chirurgicale BioGlue est utilisée dans le cadre
d'une approche translabyrinthique pour la
réparation de neurinomes acoustiques, son
utilisation avec cette approche chirurgicale n'est
pas recommandée. L'utilisation réussie du
produit via les fosses moyennes ou par voie
rétrosigmoidienne dans le cadre de la
réparation d'un neurinome de I'acoustique a été
décrite dans la littérature médicale et est
recommandée.?®

o Les données cliniques humaines publiées ont
montré que lapplication d'une quantité
excessive de colle chirurgicale BioGlue en
chirurgie pulmonaire peut provoquer une poche
d'air résiduelle et une atélectasie.”

« Ce dispositif doit étre manipulé et jeté
conformément aux réglementations en vigueur,
y compris, sans toutefois sy limiter, aux
réglementations applicables a la santé
humaine, a la sécurité et a la protection de
I'environnement.

EFFETS ET EVENEMENTS INDESIRABLES
OBSERVES ET POTENTIELS

Les chirurgiens doivent impérativement connaitre
toutes les complications possibles associées a la
réparation chirurgicale des tissus mous. Des
complications spécifiques & ces types d'interventions
chirurgicales peuvent apparaitre & tout moment
pendant ou apres la procédure.

Effets et événements indésirables observés :

Les événements indésirables observés lors des
études cliniques incluaient : application de BioGlue
sur un tissu non ciblé, défaut d'adhérence de la colle
chirurgicale BioGlue, déces, rupture ou hémorragie
vasculaire, fuite de liquide céphalorachidien, infection,
réaction allergique systémique d'origine inflammatoire
ou immunitaire, morbidité irréversible, ischémie,
infarctus  du  myocarde, déficit neurologique,
défaillance d'organes, paraplégie, épanchement
pleural, insuffisance rénale, insuffisance respiratoire,
AVC ou accident ischémique cérébral, thrombo-
embolie, et thrombose

Effets et événements indésirables potentiels liés &
l'utilisation de la colle chirurgicale BioGlue :

Les complications spécifiques a I'utilisation adjonctive
de la colle chirurgicale BioGlue lors de la réparation
chirurgicale d'un tissu mou peuvent inclure, sans
toutefois s'y limiter : réaction d’hypersensibilité a type
de gonflement ou d'cedéme au niveau du site
d'application, défaut d'adhérence du produit au tissu,
application de colle sur des tissus non visés par la
procédure, réponse inflammatoire et immunitaire,
réaction allergique, minéralisation du tissu, nécrose
tissulaire localisée, obstruction vasculaire, obstruction
bronchique ou luminale, thrombose et thrombo-
embolie, embolie pulmonaire, Iésion de vaisseaux ou
de tissus normaux, sténose, sérome, pseudo-
anévrisme, et possible transmission d'agents
infectieux par une substance d’origine animale.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

La seringue et les embouts applicateurs BioGlue sont
livrés stériles. Jeter les composants inutilisés
contenus dans les emballages ouverts ou abimés.

Les solutions qui composent la colle chirurgicale
BioGlue sont contenues dans une seringue stérile
dotée de deux compartiments et d'un capuchon. Une
fois polymérisée, la colle chirurgicale BioGlue est
apyrogene. Conserver a une température inférieure a
25 °C. Ne pas congeler.

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

La colle chirurgicale BioGlue est compatible avec
I'RM (c'est un élément qui ne présente aucun danger
résultant d’une exposition a un environnement IRM).

MODE D’EMPLOI
Appliquer la colle chirurgicale BioGlue de maniére
prophylactique ou lorsqu’une fuite est détectée.

Préparation du dispositif
Le systéme d'application de colle chirurgicale BioGlue
est constitué d’une seringue, d'un piston de seringue
et d'un embout applicateur.

La boite de la seringue BioGlue contient deux
sachets différents. L'un contient la seringue et son
piston, I'autre quatre embouts applicateurs.

La boite de seringues BioGlue de 10 ml contient
un sachet supplémentaire qui renferme trois embouts
spatules de 12 mm. Inspecter visuellement tous les
sachets avant utilisation. Ne pas utiliser si I'intégrité
du systeme de barriére stérile est compromise.

1. Retirer la seringue, le piston de la seringue et
les embouts applicateurs de leur emballage.
Tout en maintenant la seringue en position
verticale, tapotez cette deniére afin de faire
remonter les bulles d’air présentes dans les
solutions vers le haut de la seringue.

Figure 1

Figure 2

REMARQUE : continuer a tenir la seringue en
position verticale pendant toute la durée de
lassemblage du systeme d'application afin de
maintenir les bulles d'air en haut de la seringue.

2. Refirer un embout applicateur de son
emballage et inspecter la collerette de I'embout
afin de s'assurer que le repere qui s'y trouve
pointe directement vers l'orifice le plus gros. Si
ce n'est pas le cas, tourner la collerette de
verrouillage jusqu’a ce que le repére pointe vers
l'orifice le plus gros. Tout en tenant fermement
la seringue, buse vers le haut, tourner le
capuchon de 90° dans le sens antihoraire, puis
le retirer en exergant un mouvement de
balancier. Aligner 'embout avec la seringue a
l'aide des encoches présentes sur chacun des
deux éléments, puis insérer la seringue dans
I'embout.

-

Figure 3

MISE EN GARDE : A faire attention de ne pas
renverser la solution contenue dans la seringue
pendant 'assemblage.

3. Verrouiller 'embout applicateur en le poussant
fermement vers la seringue et en tournant sa
collerette de 90° vers la droite.

Figure 4

Tout en maintenant la seringue en position verticale,
aligner le petit compartiment et le grand compartiment



de la seringue avec les tétes de piston
correspondantes, puis insérer le piston a l'arriere de
la seringue jusqu’a sentir une résistance. Le dispositif
d'application & seringue est désormais assemblé.

Figure 5

MISE EN GARDE : A ne pas poser le dispositif
assemblé sur le coté tant que tout l'air n'a pas été
purgé (cf. paragraphe suivant).

MISE EN GARDE: & avant que la colle
chirurgicale BioGlue ne puisse étre utilisé dans la
procédure, la seringue doit étre purgée de l'air qu'elle
contient et 'embout applicateur doit étre amorcé.
Consulter la rubrique Préparation du site, expulsion
de l'air présent dans la seringue et amorcage de
I'embout applicateur.

4. Si l'embout utilisé est dot¢ d'une extension
souple, I'angle souhaité peut étre obtenu en
pliant I'extension & I'endroit adéquat jusqu'a
l'angle souhaité et en la maintenant ainsi
pendant 3 & 5 secondes. L'angle créé doit étre
maintenu pendant 5 minutes maximum.

5. Pourretirer des embouts applicateurs obstrués,
saisir la collerette de 'embout, la tourner dans
le sens antihoraire, puis retirer 'embout de la
seringue en exercant un mouvement de
balancier.

Préparation du_site, expulsion de Iair présent

dans la seringue et amorcage de I'embout

applicateur

1. Le champ opératoire doit étre correctement
préparé avant I'expulsion de I'air présent dans
la seringue, l'amorgage du dispositif ou
I'application de la colle chirurgicale BioGlue. La
colle chirurgicale BioGlue est plus efficace
lorsque le champ opératoire est sec. Un champ
opératoire sec est un champ opératoire qui ne
se recolore pas de sang moins de 4 a
5 secondes apres avoir été séché a l'aide d'une
éponge chirurgicale.

MISE EN GARDE : A ne pas essayer d'appliquer
la colle chirurgicale BioGlue dans un champ
opératoire trop humide. La colle chirurgicale BioGlue
risque de ne pas adhérer lorsqu'elle est appliquée
dans un champ opératoire humide.

2. Lair résiduel présent dans la seringue doit étre
expulsé avant [lapplication de la colle
chirurgicale BioGlue. La encore, il estimportant
de maintenir la seringue assemblée en position
verticale afin que les bulles d'air présentes dans
les solutions remontent vers le haut de la
seringue. |l est désormais possible d’expulser
l'air présent dans la seringue. Pour cela, il
existe deux méthodes différentes :

a.  Appuyez sur le piston jusqu'a ce que les
solutions soient au niveau du sommet du
corps de la seringue. Une fois I'air
résiduel purgé, la seringue est préte a
étre amorcée (cf. étape 3) en vue de son
utilisation immédiate.

b.  Appuyer sur le piston jusqu'a ce que les
deux solutions soient visibles & la base
de 'embout. L'air qui était présent dans
la seringue a été expulsé, mais cet
embout est désormais obstrué par la
colle chirurgicale BioGlue polymérisée et
il devra étre remplacé avant I'amorgage

(cf. étape 3) et I'application sur le site
visé.

Figure 6

REMARQUE : chaque seringue ne doit étre purgée
de lair quelle contient que lors de sa premiere
utilisation.

3. Chaque embout applicateur doit étre amorcé
avant l'application de la colle chirurgicale
BioGlue. L'amorgage garantit le mélange
adéquat des solutions qui composent BioGlue.
Le chirurgien doit appuyer sur le piston et
appliquer un fin ruban de colle chirurgicale
BioGlue d’environ 3 cm de long sur une surface
a usage unique stérile (ex.: éponge,
compresse ou serviette).

4. Le chirurgien doit examiner le produit libéré lors
de I'amorgage afin de s'assurer qu'il est d'une
couleur jaune pale a ambrée uniforme et qu'il
ne contient pas de bulles dair. Si ce produit est
incolore ou contient des bulles, répéter la
procédure d’amorgage décrite a ['étape 2
jusqu'a ce que le dispositif libére un liquide
uniforme et sans bulles.

MISE EN GARDE : A éviter tout contact direct
avec le produit libéré pendant I'amorcage.

MISE EN GARDE: A si la seringue est
endommagée ou si elle fuit, jeter le dispositif et en
ouvrir/utiliser un neuf.

5. Une fois I'embout applicateur correctement
amorcé,  procéder  immédiatement &
I'application.

MISE EN GARDE :A BioGlue se polymérise trés
rapidement. Le chirurgien doit appliquer BioGlue
immédiatement aprés 'amorcage.

Toute pause entre 'amorgage et I'application risque
d’entrainer la polymérisation de BioGlue & l'intérieur
de 'embout applicateur. Si cela se produit, remplacer
lembout obstru¢ par un embout neuf, puis
recommencer la procédure d'amorgage. Cesser
d'appuyer sur le piston si 'embout est obstrué.

Techniques de base pour I'utilisation de BioGlue

en chirurgie-232930

Avant dutiliser la colle chirurgicale BioGlue, les

chirurgiens doivent suivre une formation adéquate

aux techniques chirurgicales et aux variantes des
procédures qu'ils comptent pratiquer. Les chirurgiens
doivent s'entrainer a utiliser la colle chirurgicale

BioGlue avant la premiére utilisation au bloc

opératoire.

1. Le patient doit étre préparé et drapé
conformément aux procédures standard de
I'hopital. Les procédures d’accés au thorax ou
a  lespace pleural,  de  pontage
cardiopulmonaire, de clampage, et de
protection myocardique doivent respecter les
techniques chirurgicales standard.

2. Lestissus adjacents au site chirurgical peuvent
étre protégés d'une application involontaire de
colle chirurgicale BioGlue en plagant des
compresses stériles humides sur ces tissus.
Immédiatement aprés I'application, retirer les
compresses alors que la colle est encore
souple, en essuyant les résidus de colle
présents sur le pourtour du site.

MISE EN GARDE : A ne pas utiliser de dispositifs
de récupération du sang lors de laspiration de
I'excédent de colle chirurgicale BioGlue.

MISE EN GARDE : A clamper les vaisseaux et
réduire leur pression avant d'appliquer BioGlue sur
des anastomoses ciblées.

MISE EN GARDE : A éviter d'aspirer la colle
chirurgicale BioGlue dans les vaisseaux lors de son
application sur des anastomoses ciblées.

3. Sila colle chirurgicale BioGlue adhére sur un
emplacement non souhaité, laisser la colle se
polymériser, puis disséquer délicatement la
colle au moyen de pinces et de ciseaux. Ne pas
essayer de décoller la colle chirurgicale
BioGlue, car cela pourrait provoquer une Iésion
tissulaire au niveau du site d'application.

4. Pour pratiquer une réparation vasculaire,
appliquer une couche uniforme de colle de 1,2
4 3,0mm d'épaisseur pour 'anastomose des
vaisseaux/greffons d'un diamétre supérieur a
2,5 cm ou une couche uniforme de colle de 0,5

a 10mm  dépaisseur  pour les
vaisseaux/greffons d'un diamétre inférieur a
2,5¢cm.

5. Lazone d'application de la colle NE DOIT PAS
étre comprimée ou soumise a une pression
supplémentaire.  L'efficacit¢ de la colle
chirurgicale BioGlue est optimale lorsqu'on la
laisse se polymériser sans la manipuler
pendant deux minutes complétes. Une fois la
colle polymérisée, renforcer avec des sutures,
si nécessaire.

6. Une fois la colle polymérisée, découper
I'excédent de colle ou les bords irréguliers
formés par la colle a l'aide de ciseaux et de
pinces.

Techniques particulieres pour ['utilisation de
BioGlue lors d’une chirurgie de dissection
aoniguee‘” 1319

1. Les couches disséquées de l'aorte doivent tout
d'abord étre débarrassées du sang et des
caillots, puis séchées, dans la mesure du
possible, au moyen d'éponges chirurgicales.

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

BioGlue doit alors étre appliquée dans la fausse
lumiére aussi loin dans le sens distal que le
cathéter a ballonnet distal le permet. Le
remplissage de la fausse lumiére doit étre
réalisé du point distal vers le point proximal en
exercant un mouvement de spirale pour
garantir une application homogéne. Remplir
entierement la fausse lumiere avec BioGlue ;
éviter de trop remplir la fausse lumiere et
d'appliquer BioGlue dans la lumiére vraie ou sur
le tissu adjacent.

3. Pour l'extrémité proximale de la réparation de
dissection, les couches disséquées de 'aorte
doivent ~ également  étre  étroitement
rapprochées a l'aide d'un dilatateur, d'une
éponge ou d'un cathéter. Si nécessaire, des
compresses humides doivent étre placées sur
les cuspides de la valve aortique afin de les
protéger de toute application accidentelle de
BioGlue. BioGlue doit alors étre appliquée pour
remplir la fausse lumiere.



Le greffon peut étre suturé directement sur les
tissus collés et renforcés avec BioGlue au
niveau des faces proximales et distales de la
réparation de dissection. Laisser BioGlue se
polymériser entierement pendant deux minutes
completes, sans le manipuler, avant de suturer
a travers les couches de tissu collées.

MISE EN GARDE : A afin de préserver la
perméabilit¢ de la lumiere coronaire en cas
d'extension de la dissection, il convient d’envisager la
mise en place d'un cathéter dans les ostia coronaires
avant d'appliquer la colle chirurgicale BioGlue.

Utilisation de BioGlue en chirurgie pulmonaire®?
La colle chirurgicale BioGlue s'est révélée efficace
lors de son application sur un poumon gonflé ou
dégonflé.

Instructions concernant la mise au rebut du
dispositif

Jeter les composants inutilisés contenus dans les
emballages ouverts ou abimés dans une poubelle
pour déchets biologiques dangereux.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques (RCSPC)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BUDI-DI: 87723400BG35007W

Durée de vie de BioGlue

La colle chirurgicale BioGlue est destinée & une
utilisation & long terme (plus de 30 jours). La colle
chirurgicale BioGlue se dégrade par protéolyse ; elle
peut étre lente a se résorber en fonction de la quantité
de colle appliquée et de la vascularité du tissu ciblé.

Déclaration des incidents graves

Les incidents graves découlant de I'utilisation de la
colle chirurgicale BioGlue doivent étre déclarés au
fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel le patient est établi. Ces incidents doivent

étre déclarés au fabricant aux coordonnées
suivantes :
Artivion, Inc. 1655 Roberts Blvd, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Téléphone : +1 (888) 427 9654
Fax : +1(770) 590 3753

E-mail : fieldassurance@artivion.com
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INFORMATION IMPORTANTE CONCERNANT LE
PRODUIT

La manipulation et le stockage de ce dispositif par
I'utilisateur, de méme que des facteurs liés au patient,
au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et & d'autres aspects qui échappent au
contréle du fabricant peuvent avoir un impact direct ou
indirect sur ce dispositif et sur les résultats obtenus du
fait de son utilisation.

EXCLUSION DE GARANTIES; LIMITES DE
RESPONSABILITE

ARTIVION EXCLUT TOUTES LES GARANTIES
EXPLICITES ET IMPLICITES APPLICABLES A
CETTE COLLE CHIRURGICALE, Y COMPRIS,
SANS TOUTEFOIS S’Y LIMITER, LES GARANTIES
EXPLICITES ET IMPLICITES DE QUALITE
MARCHANDE ET D’ADEQUATION A UN USAGE
PARTICULIER. ARTIVION DECLINE TOUTE
RESPONSABILITE EN CAS DE DOMMAGES
ACCESSOIRES OU INDIRECTS. Dans le cas ol
cette clause de non-responsabilité serait jugée
invalide ou inapplicable pour quelque raison que ce
soit : (i) toute action pour rupture de garantie doit étre
intentée dans un délai maximal d'un an & compter du
dépdt de la réclamation ou de la survenue du grief, et
(ii) le recours pour une telle rupture se limite au
remplacement du produit concerné.

Attivion et BioGlue sont des marques déposées de la
société Artivion, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Tous droits réservés. Imprimé
aux Etats-Unis.



(br-pt) PORTUGUES do BRASIL

Instrugoes de Uso

ARTIVION" | BioGlue’

www.artivion.com/eifu/bioglue
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EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS

Fabricante

[Ti]

Consultar as instrugdes de
uso / Consultar as
instrugdes eletrénicas de
uso

S E

Data de fabricagdo

A

Atengédo

m
B

Representante
Autorizado da UE

RxOnLy

Atengdo: A legislacdo
federal dos EUA restringe a
venda desse dispositivo
por ou a pedido de um
médico.

Importador

e

Né&o pirogénico

Dispositivo médico

Contém material biolégico
de origem animal

N&o usar se a
embalagem estiver
danificada

MR

Seguro para ressonancia
magnética (MRI)

Sistema de barreira
estéril simples

Numero de catélogo

Sistema de barreira
estéril dupla

Cadigo do lote

STERILE

Esterilizado por 6xido
de etileno

Identificagdo Unica do
dispositivo

STERILE

Esterilizado por
irradiagao

Data de validade

Néo reesterilizar

-
(4|

Pais de fabricagéo

P@® 00 ®Ee

Néo reutilizar

Quantidade

2
S

S

»
2
S

Limite de temperatura




DESCRIGAO DO PRODUTO

O Adesivo Cirtrgico BioGlue® (cola cirrgica) é um
adesivo cirlrgico de dois componentes, composto por
solugdes de albumina de soro bovino (BSA) purificado
e glutaraldeido. Depois de aplicada, a solugdo
adesiva (em proporgéo predefinida) é misturada na
ponta aplicadora, onde comega a reticulagdo. As
moléculas de glutaraldeido ligam covalentemente
(reticulam) as moléculas de BSA umas as outras e,
mediante aplicacdo, as proteinas do tecido no local
de reparo, criando uma vedagao mecanica flexivel e
independente do mecanismo de coagulagdo do
corpo. O Adesivo Cirlrgico BioGlue (“BioGlue”)
comega a polimerizar em 20 a 30 segundos e atinge
sua forca de ligagdo em 2 minutos. O BioGlue
também adere a materiais de enxerto sintéticos por
meio de intertravamento mecénico nos intersticios da
matriz do enxerto.

Os  seguintes  acessorios ~ sdo  vendidos
separadamente para auxiliar na aplicagdo do Adesivo
Cirtrgico BioGlue:

PACIENTES-ALVO

Pacientes adultos submetidos a cirurgia que
requerem um complemento ao método padrdo de
reparo cirirgico para colar, selar efou reforcar o tecido
cardiaco, vascular, dural e pulmonar.

USUARIOS

O Adesivo Cirlrgico BioGlue destina-se a
profissionais de satde, como cirurgies, qualificados
na indicagéo adequada.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

« O BioGlue atinge a forga de colagem total em 2
minutos.

e O Adesivo Cirirgico BioGlue forma fortes
ligagGes covalentes com o tecido e se intertrava
mecanicamente com o material de enxerto
sintético. Essas ligagdes fortes fazem com que
0 BioGlue tenha uma resisténcia de ruptura
registrada de pelo menos 560 mmHG em
estudos in vitro. 1345

Grandes procedimentos vasculares e cardiacos nos
quais 0 BioGlue foi usado:

Cddigo do produto | Descrigéo do produt
BGAT-SY Ponta aplicadora
Ponta extensora da
BGAT-10-5Y seringa - 10 cm
BGAT-27-SY Por)ta extensora da
seringa - 27 cm
Ponta aplicadora
BGST-12 espalhadora - 12 mm
g Ponta aplicadora
BGST-16 espalhadora - 16 mm
Extens&o de ponta
BGDTE-10 para aplicagdo - 10 cm
BGDTE-27 Extensap deﬂponta
para aplicagéo - 27 cm
Extens&o de ponta
BGDTE-35 para aplicagdo - 35 cm

As seringas BioGlue estdo disponiveis em 3
configuragdes - 2 mL, 5 mL e 10 mL. Cada seringa é
composta por solugdes de albumina sérica bovina
(BSA) e glutaraldeido na proporgao de 4:1,
respectivamente. A solugao BSA tem cor &mbar e flui
livremente. A solugdo de glutaraldeido é limpida e
também flui livremente.

A especificagao para a solugao BSA é uma solugéo a
45% (relagdo peso/volume). Os pesos maximos da
solugéo de BSA a 45% para cada tamanho s&o: 2,71
gramas (seringa de 2 mL), 4,75 gramas (seringa de 5
mL) e 9,50 gramas (seringa de 10 mL). Com base
nessas metas, a quantidade maxima de material de
origem animal que entra em contato com o paciente
ao usar um Unico dispositivo é de 1,22 gramas
(seringa de 2 mL), 2,14 gramas (seringa de 5 mL) e
4,23 gramas (seringa de 10 mL) para cada
configuragao.

A especificagéo para a solugdo de glutaraldeido é
uma solugéo a 10% (relagéo peso/volume). Os pesos
alvo méaximos da solugéo de glutaraldeido a 10% para
cada tamanho séo: 0,63 gramas (seringa de 2 mL),
1,10 gramas (seringa de 5 mL) e 2,16 gramas
(seringa de 10 mL). Com base nessas metas, a
quantidade méxima de glutaraldeido que entra em
contato com o paciente ao usar um Unico dispositivo
¢é de 0,06 gramas (seringa de 2 mL), 0,11 gramas
(seringa de 5 mL) e 0,22 gramas (seringa de 10 mL)
para cada configuragdo.

INDICAGOES / FINALIDADES

O Adesivo Cirtrgico BioGlue ¢ indicado como um
complemento aos métodos padrdes de reparo
cirdrgico (como suturas, grampos efou remendos)
para aderir, selar e/ou reforcar tecidos moles. Os
tecidos moles indicados séo cardiacos, vasculares,
pulmonares e durais.

o Diminuicdo do sangramento anastomético
quando comparado a técnica de reparo
padrdo.'2

Procedimentos pulmonares, vasculares e cardiacos

grandes, nos quais o BioGlue foi usado:

« Reducao do tempo de internacdo hospitalar e
em UTI quando comparado & técnica cirrgica
padrao.1219.23

Reparos de disseccéo adrtica nos quais o BioGlue

foi usado:

e Menos pledgets, agentes hemostaticos e
pontos de maquiagem foram necessarios
quando comparados a técnica cirlrgica padréo.
17

« Otempo de sala cirlrgica, pingamento cruzado,
parada circulatoria e circulagdo extracorporea
foi reduzido quando comparado & técnica
cirlrgica padréo. 8.1

« O uso de plaquetas, plasma e células
sanguineas foi reduzido quando comparado a
técnica cirlrgica padréo.'”19

Procedimentos pulmonares nos quais o BioGlue foi

usado:

« O BioGlue demonstrou ser eficaz na vedagéo
de vazamentos de ar quando aplicado a pulmao
desinflado ou inflado. 6789

o A duragdo do vazamento de ar foi reduzida
quando comparada ao reparo cirlrgico
padrdo.6823

Procedimentos durais nos quais o BioGlue foi

usado:

« Os vazamentos de liquido cefalorraquidiano
(LCR) foram reduzidos quando comparados ao
reparo cirdrgico padréo.20.21.22

Os Acessorios do Adesivo Cirlrgico BioGlue
ajudam na aplicagéo do BioGlue.

BENEFICIOS CLINICOS

« Grandes procedimentos vasculares, cardiacos,
pulmonares e durais nos quais o BioGlue foi
usado:

« As taxas de pseudoaneurisma tém se mostrado
mais baixas quando comparadas a literatura
publicada sobre a técnica de reparo
padréo_MAMS

o As taxas de complicagdes tém se mostrado
menores quando comparadas a literatura
publicada sobre a técnica de reparo
padréo. 1222318

« As taxas de mortalidade tém se mostrado mais
baixas quando comparadas & literatura

publicada sobre a técnica de reparo padréo.
10,11,12,13,16

CONTRAINDICAGOES

O BioGlue € contraindicado para uso em reparos
cerebrovasculares e em areas intraluminais. O
BioGlue ndo deve ser utilizado em pacientes com
sensibilidade conhecida a materiais de origem
bovina.

AVISOS A

« Nao use o BioGlue como um substituto para
suturas ou grampos em aproximages de
tecido.

« Nao use o BioGlue de maneira que entre em
contato ou obstrua o fluxo sanguineo durante ou
apds a aplicagéo. A entrada de BioGlue na
circulagdo pode resultar em obstrugao vascular
local ou embdlica.

« Nao use o BioGlue de maneira que obstrua a
circulagdo de ar ou outro fluxo de fluido luminal
durante ou apos a aplicagdo.

« Evite o contato com nervos, olhos ou outro
tecido ndo destinado a aplicagéo.

e Um estudo em animais* demonstrou que a
aplicagéo direta de BioGlue no nervo frénico
exposto pode causar lesdo nervosa aguda. Um
outro estudo em animais? demonstrou que a
aplicagéo direta de BioGlue na superficie do n6
sinoatrial (NSA) do coragdo pode causar
necrose de coagulagéo que se estende para o
miocardio, podendo atingir o tecido de
condugéo subjacente e causar degeneracdo
focal aguda do NSA. Estudos subsequentes em
animais®2  demonstraram que o gel de
gluconato de clorexidina pode proteger o nervo
frénico, o miocardio e o NSA subjacente contra
possiveis lesdes decorrentes do uso de
BioGlue.

« Nao use BioGlue se a equipe ndo estiver
adequadamente protegida (por exemplo,
usando luvas, mascara, roupas de protegdo e
oculos de seguranca). O glutaraldeido néo
reagido pode causar irritagédo nos olhos, nariz,
garganta ou pele; induzir dificuldade
respiratoria; e causar necrose local do tecido. A
exposicdo prolongada ao glutaraldeido néo
reagido pode causar patologia do sistema
nervoso central ou patologia cardiaca. No caso
de contato, lave as é4reas afetadas
imediatamente com &gua abundante e procure
atendimento médico.

« O BioGlue polimerizado possui propriedades de
ocupacdo de espago. Quando usado
indevidamente ou aplicado incorretamente,
eventos adversos graves tém sido relatados
relacionados a compressdo de estruturas
anatomicas adjacentes. O BioGlue deve ser
usado apenas quando a visualizagdo completa
do local alvo da aplicagéo for possivel, quando
a preparacao for feita de forma adequada para
atingir a viscosidade ideal e uma quantidade
minima for usada. Leia as se¢bes Indicages /
Finalidades e Instrugdes de Uso neste rétulo.

« Minimize o uso de BioGlue em pacientes com
metabolismo de célcio anormal (por exemplo,
insuficiéncia renal cronica,
hiperparatirecidismo). O tecido tratado com
glutaraldeido tem maior propensdo &
mineralizagdo. Experimentos em laboratdrio
indicam que o glutaraldeido ndo reagido pode
ter efeitos mutagénicos.

« Né&o use BioGlue em caso de infecgéo e use
com cuidado em &reas contaminadas do corpo.

o Tenha cuidado ao repetir a exposicdo de
BioGlue no mesmo paciente. Reagdes de
hipersensibilidade ~ sdo  possiveis  apos



exposicdo a0 BioGlue.  Observou-se
sensibilizagdo em animais.

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

e« O wuso de BioGlue em
gravidas/lactantes nao foi estudado.

« Aseringa BioGlue e os acessorios BioGlue séo
dispositivos de uso Unico e ndo devem ser
usados em mais de um paciente.

« O uso de BioGlue em pacientes pediatricos ndo
foi estudado. O BioGlue ndo deve ser aplicado
circunferencialmente ao tecido e pode néo
permitir que o tecido cresga ou se expanda.

« Até a presente data ndo ha dados suficientes
que confirmem a adequagéo do BioGlue para o
tratamento da fistula broncopleural (FBP) ou do
vazamento de linfa.

« Quando o BioGlue é usado em conjunto com
qualquer outro material, as instrucdes para
ambos os produtos devem ser cuidadosamente
lidas e seguidas.

mulheres

PRECAUGOES A

« Recomenda-se que luvas  cirlrgicas,
compressas/toalhas de gaze estéreis e
instrumentos cirrrgicos sejam mantidos Uimidos
para minimizar a possibilidade de o BioGlue
aderir inadvertidamente a essas superficies.

« A seringa, as pontas aplicadoras, as pontas
espalhadoras e as pontas extensoras da
seringa de BioGlue destinam-se ao uso em um
Unico paciente. N&o reesterilizar.

« Nao use se os pacotes estiverem abertos ou
danificados.

« Tome cuidado para ndo derramar o contetido da
seringa.

« Nao comprima o émbolo da seringa enquanto o
conecta a seringa.

« Nao aplique o BioGlue em campo cirlrgico
muito Umido. Isso pode resultar em adeséo
deficiente.

« Evite o contato do tecido com o material
expelido do aplicador durante a preparagao.

« O BioGlue polimeriza rapidamente. A
preparagdo deve ocorrer rapidamente, seguida
imediatamente pela aplicagdo de BioGlue.
Pausar entre a preparagéo e a aplicagdo pode
causar a polimerizagdo dentro da ponta
aplicadora.

« Nao use dispositivos para guardar/armazenar
sangue ao aspirar o excesso de BioGlue no
campo cirlrgico.

« Pince e despressurize os vasos antes de aplicar
BioGlue as anastomoses visadas.

« Para evitar a entrada de BioGlue no sistema
cardiovascular, evite qualquer tipo de pressdo
negativa durante a aplicagédo e polimerizagéo
de BioGlue. Por exemplo, as ventilagdes do
ventriculo esquerdo devem ser desligadas
antes da aplicagéo do BioGlue. Houve relatos
de BioGlue sendo aspirado para a aorta e
impedindo a fungéo da valvula cardiaca quando
usado em conjunto com uma ventilagdo
ventricular esquerda ativa.

o N&o descole o BioGlue de um local néo
intencional, pois isso pode resultar em danos ao
tecido.

« Nao coloque BioGlue em locais anatémicos
fechados que estejam nas proximidades de
estruturas nervosas.

« Devido a relatos clinicos? de vedagao ineficaz
quando o BioGlue é usado na abordagem
translabirintica para reparos de neuroma
acustico, seu uso com essa abordagem
cirirgica ndo ¢ recomendado. O uso bem-
sucedido do produto pela fossa média ou
acesso retrosigméide para reparo de neuroma
do aclstico foi descrito na literatura e é
recomendado.28

« Dados clinicos provenientes do uso em
humanos e publicados demonstraram que a
aplicagdo excessiva de BioGlue em cirurgia
pulmonar pode causar espago aéreo residual e
atelectasia.”

o Esse dispositivo deve ser manuseado e
descartado de acordo com todos os
regulamentos  aplicaveis, incluindo, outros,
aqueles relativos a satde e seguranga humana
€ ao meio ambiente.

EFEITOS COLATERAIS / INCIDENTES
ADVERSOS INDESEJADOS - OBSERVADOS e
POSSIVEIS

O conhecimento de todas as complicagdes possiveis
da cirurgia de reparo de tecidos moles é necessario
para os médicos que realizam esses procedimentos.
Complicagdes especificas para esses tipos de
cirurgias podem ocorrer a qualquer momento durante
ou apds o procedimento.

Efeitos colaterais / eventos adversos indesejados
observados:

Os eventos adversos observados durante os estudos
clinicos incluiram: BioGlue aplicado ao tecido nédo
visado, falha de adeséo do BioGlue, morte, ruptura e
hemorragia do vaso, vazamento de liquido
cefalorraquidiano, infecgdo, inflamagdo, reagéo
alérgica imunossistémica, morbidade irreversivel,
isquemia, infarto do miocardio, déficit neurologico,
faléncia miltipla de orgdos, paraplegia, derrame
pleural, disfungdo / insuficiéncia renal, disfungéo /
insuficiéncia respiratoria, acidente vascular cerebral
ou infarto cerebral, tromboembolismo e trombose.

Possiveis efeitos colaterais / eventos adversos

al que podel Itar do uso 0Glue:
As complicagdes especificas para o uso adjuvante do
Adesivo Cirtrgico BioGlue durante a cirurgia de
reparo de tecidos moles podem incluir, por exemplo:
reacdo de hipersensibilidade, como inchago ou
edema no local de aplicagdo; falha do produto em
aderir ao tecido; aplicacdo de adesivo ao tecido ndo
visado para o procedimento; resposta inflamatoria e
imune; reacdo alérgica; mineralizagdo do tecido;
necrose local do tecido; obstrugdo dos vasos;
obstrugdo brénquica ou luminal; trombose e
tromboembolismo; émbolos pulmonares; lesdo de
vasos ou tecidos normais; estenose; seroma;
pseudoaneurisma e possivel transmisséo de agentes
infecciosos de material de origem animal.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A seringa de BioGlue e as pontas aplicadoras séo
fornecidas esterilizadas. Descarte qualquer material
nao utilizado de produto aberto ou danificado.

As solugbes de BioGlue estdo contidas em uma
seringa estéril de camara dupla com tampa. O
BioGlue polimerizado néo é pirogénico. Armazenar
abaixo de 25° C, mas ndo congelar.

CONDIGOES AMBIENTAIS

O Adesivo Cirlrgico BioGlue é seguro para
ressonancia magnética (ou seja, néo apresenta riscos
em nenhum ambiente de ressonancia magnética).

ORIENTAGOES DE USO
Aplique o Adesivo Cirurgico BioGlue profilaticamente
ou depois que um vazamento for detectado.

Preparacao do Dispositivo

O sistema de aplicagdo da seringa com o Adesivo
Cirlrgico BioGlue consiste em: seringa, émbolo da
seringa e ponta aplicadora.

Ha duas bolsas separadas na caixa da seringa de
BioGlue. Uma contém a seringa e o émbolo da
seringa e a outra contém quatro pontas aplicadoras.

A caixa da seringa de BioGlue de 10 mL inclui
uma bolsa adicional contendo trés pontas
espalhadoras de 12 mm. Inspecione visualmente

todas as bolsas antes de usar. N&o use em caso de

imperfeigdo no sistema de barreira estéril.

1. Remova a seringa, 0 émbolo da seringa e as
pontas aplicadoras da embalagem. Enquanto
segura a seringa na posicao vertical, dé leves
batidas na seringa até que as bolhas de ar nas
solugdes subam para o topo da seringa.

Figura 2

Figura 1

NOTA: Continue a segurar a seringa na vertical
durante toda a montagem do sistema de aplicagdo
para manter as bolhas em diregéo ao topo da seringa.

2. Remova a ponta aplicadora da embalagem e
inspecione a parte do anel da ponta para
garantr que o ponteiro esteja diretamente
sobre o orificio maior. Caso contrario, gire o
anel de travamento no eixo até que o ponteiro
esteja sobre o orificio maior. Enquanto segura
firmemente a seringa, coloque o bico para cima,
gire a tampa 90° no sentido anti-horéario e
remova a tampa balangando-a de um lado para
o outro. Alinhe a ponta com a seringa usando
os entalhes correspondentes em cada uma e
coloque a ponta na seringa.

1

)

Figura 3

CUIDADO: A Tome cuidado para ndo derramar a
solugdo da seringa durante a montagem.

3. Trave a ponta aplicadora, empurrando-a
firmemente em diregéo a seringa e girando o
anel da ponta 90° no sentido horario.

Figura 4

Enquanto mantém a seringa na posigdo vertical,
alinhe os cilindros pequeno e grande da seringa com
as cabegas correspondentes do émbolo da seringa e
deslize 0 émbolo na parte de tras da seringa até sentir
resisténcia. O dispositivo de aplicagdo da seringa esta
montado.

Figura 5

CUIDADO: A N&o coloque o dispositivo montado
na horizontal até que todo o ar tenha sido purgado
(consulte o proximo paragrafo).

CUIDADO: A Antes de usar o BioGlue no
procedimento, a seringa deve ser purgada do espago
de ar residual e a ponta aplicadora deve ser



preparada. Consulte as segées Preparacéo do Local
Remocé&o do Espaco de Ar da Seringa e Preparagdo
da Ponta Aplicadora.

4. Se estiver usando uma ponta aplicadora com
uma extensdo flexivel, um &ngulo desejado
pode ser criado dobrando a extens&o no local
apropriado com o angulo desejado e segurando
por 3 a 5 segundos. O angulo criado deve ser
mantido por até 5 minutos.

5. Para remover as pontas aplicadoras
obstruidas, segure o anel da ponta aplicadora,
gire 0 anel da ponta no sentido anti-horario e
levante a ponta da seringa balangando-a de um
lado para o outro.

Preparacéo do Local, Remogéo do Espaco de Ar

da Seringa e Preparacao da Ponta Aplicadora

1. O campo cirlrgico alvo deve ser devidamente
preparado antes da remog&o do espaco de ar
residual, preparagéo ou aplicagdo do BioGlue.
O BioGlue funciona melhor quando o campo
cirtrgico alvo esta seco. Um campo cirtrgico
seco pode ser descrito como um campo que
néo se tinge de novo com sangue dentro de 4
a 5 segundos apds ser enxugado com uma
esponja cirrgica.

CUIDADO: A Néo tente aplicar o BioGlue em um
campo que esteja muito Umido. A aplicagdo de
BioGlue em um campo Umido pode resultar na ndo
aderéncia do BioGlue.

2. O espago de ar residual da seringa deve ser
removido antes da aplicagdo do BioGlue.
Novamente, é importante segurar a seringa
montada na vertical para garantir que as bolhas
de ar nas solugdes permanegam no topo da
seringa. A purga do espago de ar pode ser
realizada agora por dois métodos diferentes:
a.  Comprima o émbolo apenas até que as

solugdes estejam niveladas com o topo
do corpo da seringa. Quando o espago
de ar residual tiver sido removido, a
seringa estara pronta para a preparagéo
(consulte o 3° Passo) e uso imediato.

b.  Comprima o émbolo até que ambas as
solugbes possam ser vistas na base da
ponta. O espago de ar agora foi
removido, mas essa ponta agora esta
obstruida com BioGlue polimerizado e
precisara ser ftrocada antes da
preparagdo (consulte o 3° Passo) e da
aplicagéo no local-alvo.

Figura 6

NOTA: Cada seringa s0 precisa ser purgada do
espago de ar residual apos o seu uso inicial.

3. Cada ponta aplicadora deve ser preparada
antes da aplicagdo do BioGlue. A preparagéo
garante que as solugbes de BioGlue sejam
devidamente misturadas. O cirurgido deve
comprimir o émbolo e expelir uma faixa estreita
de BioGlue com aproximadamente 3 cm de
comprimento em uma superficie descartavel
estéril (por exemplo, esponja, gaze ou toalha).

4. O cirurgido deve examinar o material expelido
durante a preparagao e verificar se a cor é de
tom uniforme, de amarelo claro a &mbar, e se
ndo contém bolhas de ar. Se o material parecer
incolor ou contiver bolhas, repita a preparagao

conforme descrito no 2° Passo até que o
dispositivo fornega um liquido uniforme sem
bolhas.

CUIDADO: A Evite o contato direto com o
material expelido durante a preparagéo.

CUIDADO: A Se houver evidéncia de quebra ou
vazamento da seringa, descarte o dispositivo e
abra/use um novo.

5. Quando a ponta aplicadora tiver sido preparada
corretamente, prossiga imediatamente para a
aplicagéo.

CUIDADO: A O BioGlue polimeriza muito
rapidamente. O cirurgido deve aplicar o BioGlue
imediatamente apos a preparagao.

Pausar entre a preparacao e a aplicagéo pode causar
a polimerizagdo do BioGlue dentro da ponta
aplicadora. Caso isso ocorra, substitua a ponta
obstruida por uma nova e repita as etapas para a
preparagdo da ponta aplicadora. N&o continue a
aplicar press&o no émbolo depois que a ponta estiver
obstruida.

Técnicas Gerais para o Uso de BioGlue em

Cirurgiat2:2030

Antes de usar o Adesivo Cirlrgico BioGlue, os

cirurgides devem se familiarizar com o treinamento

apropriado relacionado as técnicas cirlrgicas e as
variagdes de seus procedimentos especificos. Deve-

se praticar o uso do Adesivo Cirtrgico BioGlue com o

produto antes do uso inicial na sala cirirgica.

1. O paciente deve ser preparado e coberto de
acordo com os procedimentos padrdes do
hospital. Os procedimentos como entrada no
torax ou espago pleural, circulagdo
extracorporea, pingamento e  protegéo
miocardica devem seguir as técnicas padroes
do cirurgido.

2. 0O tecido ao redor do local da cirurgia pode ser
protegido da aplicagdo indesejada do Adesivo
Cirlrgico BioGlue com a colocagdo de
compressas de gaze estéril umida nessas
areas. Imediatamente apdés a aplicacéo,
remova a gaze enquanto o adesivo ainda
estiver macio, removendo o excesso de
residuos de adesivo do local.

CUIDADO: A Nao use dispositivos para
guardar/armazenar sangue ao aspirar o excesso de
BioGlue.

CUIDADO: A Pince e despressurize 0s vasos
antes de aplicar BioGlue as anastomoses visadas.

CUIDADO: A Evite aspirar BioGlue nos vasos ao
aplica-lo em anastomoses.

3. Se o Adesivo Cirlrgico BioGlue aderir a um
local indesejado, deixe o adesivo polimerizar e,
em seguida, disseque suavemente o adesivo
para longe da area indesejada com pinga e
tesoura. N&o tente descolar o Adesivo Cirtirgico
BioGlue, pois isso pode resultar em danos ao
tecido no local da aplicagéo.

4. Parareparo de vasos, aplique um revestimento
adesivo uniforme de 1,2 a 3,0 mm de espessura
para anastomose de vasos/enxertos maiores
que 2,5 cm de didmetro; aplique uma camada

adesiva uniforme de 05 a 1,0 mm para
vasos/enxertos com menos de 2,5 cm de
diametro.

5. Aérea de aplicagdo do adesivo NAO deve ser
comprimida ou sujeita a pressdo extra. O
BioGlue funciona perfeitamente quando se
permite que polimerize sem qualquer
manipulagéo por dois minutos inteiros. Assim
que o adesivo estiver polimerizado, prenda com
suturas conforme necessario.

6. Apds a polimerizagdo do adesivo, corte o
excesso ou as bordas irregulares do adesivo
com uma tesoura e um coletor.

Técnicas Especificas para o Uso de BioGlue em

Cirurgia de Disseccao de Aorta® 11319

1. As camadas dissecadas da aorta devem ser
primeiramente limpas de sangue e material do
trombo e devem ser secas, na medida do
possivel, com esponjas cirdrgicas.

2. Para a extremidade distal do reparo da
disseccao, insira um cateter baldo no limen
real para definir a extremidade distal para a
aplicagdo do BioGlue. Além disso, as camadas
dissecadas da aorta devem ser bem
aproximadas inserindo um dilatador, esponja
ou cateter no Iimen real para preservar a
arquitetura natural do vaso.

O BioGlue deve, entéo, ser aplicado dentro do
limen falso, téo distalmente quanto o cateter
baldo distal permitr. O preenchimento do
limen falso deve prosseguir de distal para
proximal com um movimento em espiral para
uma aplicagéo suave. Preencha
completamente o limen falso com BioGlue;
evite encher excessivamente o limen falso e
derramar BioGlue no Iimen real ou no tecido
circundante.

3. Para a extremidade proximal do reparo da
disseccdo, as camadas dissecadas da aorta
também devem ser bem aproximadas usando
um dilatador, esponja ou cateter. Se
necessario, compressas de gaze Umidas
devem ser colocadas sobre os folhetos da
vélvula adrtica para protegé-los da aplicagéo
inadvertida de BioGlue. O BioGlue deve, entao,
ser aplicado para preencher o limen falso.

O material de enxerto pode ser suturado
diretamente nos tecidos aderidos e reforgado
com BioGlue nos aspectos proximal e distal do
reparo da dissecgdo. Deixe o BioGlue
polimerizar completamente sem qualquer
manipulagéo por dois minutos completos, antes
de suturar por meio das camadas de tecido
aderidas.

CUIDADO: A Para preservar a paténcia do limen
coronario em caso de extensédo da dissecgéo, deve-
se considerar a colocagéo de um cateter nos dstios
coronarios antes da aplicagdo do BioGlue.

Uso de BioGlue em Cirurgia Pulmonar®?
O BioGlue demonstrou ser eficaz quando aplicado a
um pulmao desinflado ou inflado.

Instrucdes de Descarte

Descarte em lixeira de risco bioldgico qualquer
material ndo utilizado de produto aberto ou
danificado.



Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico
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Validade do BioGlue

O Adesivo Cirdrgico BioGlue destina-se ao uso de
longo prazo (por mais de 30 dias). O BioGlue se
degrada via protedlise; sua reabsorgdo pode ser
lenta, dependendo da quantidade de adesivo aplicado
e da vascularizagéo do tecido-alvo.

Notificacao de Incidentes Graves

Os incidentes graves que ocorrerem em relagéo ao
BioGlue devem ser notificados ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro onde o
paciente esteja estabelecido. As informagdes de
contato para notificar incidentes graves ao fabricante
estdo abaixo:

1655 Roberts Blvd, NW -
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Fone: +1 (888) 427-9654

Fax: +1(770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

Artivion, Inc.
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DIVULGAGAO DE INFORMAGOES DO PRODUTO
O manuseio e armazenamento desse dispositivo pelo
usuario, bem como fatores relacionados ao paciente,
diagnéstico, tratamento, procedimentos cirlrgicos e
outros assuntos que estdo além do controle do
fabricante, podem afetar diretamente esse dispositivo
e 0s resultados obtidos com seu uso.

EXCLUSAO DE GARANTIAS; LIMITES DE
RESPONSABILIDADE

A ARTIVION ISENTA-SE DE TODAS AS
GARANTIAS EXPRESSAS E LEGAIS COM
RESPEITO A ESSE ADESIVO CIRURGICO,
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, AS GARANTIAS
EXPRESSAS E ILEGAIS DE ADEQUAGAO DO
PRODUTO A UM DETERMINADO FIM. EM
NENHUMA HIPOTESE A ARTIVION SERA
RESPONSAVEL POR DANOS INCIDENTAIS OU
CONSEQUENCIAIS. Caso tal exclusao de garantias
seja considerada invalida ou inexequivel por qualquer
motivo: (i) qualquer agdo por violagdo da garantia
devera ser iniciada dentro de um ano apés tal pedido
ou o surgimento da causa de pedir e (i) a tutela
judicial para qualquer violagdo sera limitada a
substituigdo do produto.
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OMNUCAHME NPOAYKTA

Xupypruyeckuit Kknewn BioGlue® — aTo
[N1BYXKOMMOHEHTHbIA XUPYPryyeckii Kknei,
COCTOSMA M3 PACTBOPOB OYULLEHHOTO Bblubero
CbIBOPOTOYHOTO  anbBymuHa W rmyTapanbaervaa.
lMocne fo3vpoBaHWs pacTBopbl knes (B 3apaHee
onpeaieneHHoM  COOTHOLUEHWM) CMeLMBaKTCA B
HacajKe-annnukaTope, rAe HauuHaeTcs npouecc
06pasoBaHus nepekpecTHbiX cBs3ed. Monekymbl
rnyTapanbger1aa KOBamneHTHO CBAA3IBAIOT
(nepexpectHo) monekynsl BCA apyr ¢ apyrom u, npu
HaHeceHmu, C Oemkamu TkaHM B MecTe
BOCCTAHOBIIEHMs, CO3AaBas MBkoe MexaHnyeckoe
YNNOTHEHME, He  3aBuCslyee OT  MexaHuama
CBEpTLIBAHUS KPOBW B OpraHuame. Xupypriyeckuit
kneit  BioGlue (nanee Bioglue)  HauuHaeT
nonumepuaoBatecst B TeveHne 20-30 cekyHn,
[OCTUrast 3asBMEHHO MPOYHOCTM CKIEMBaHUS B
TeyeHne 2-x MuHyT. Kpome Toro, BioGlue
NPUKPENNAETC K CUHTETMYECKMM — MaTepuanam
TpaHCMNaHTaTa 3a CYeT MEXaH!4Yeckoro CLiENnMeHus B
nycTOTax MaTpuLibl TPaHCMNaHTaTa.

Cneayiole NpUHaANEXHOCTU WCTIONb3YIOTCH Ans
nogayn xupyprudeckoro knest BioGlue v npogatotcst
OTAENbHO:

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO /
NPEAYCMOTPEHHOE HA3HAYEHVE
Xupyprudeckuit kneit BioGlue npefHasHayeH ans
UCMONb30BAHMA B KayecTse  [IOMOMHEHUS K
CTaHAapTHbIM meToaam X1pypruyeckoro
BOCCTAHOBNEHNS (TakM KaK LuBbI, CKOGbI w/unm
nNacTbIpu) ANS CKNeuBaHus, repMeTusayu wnu
yKpenneHus MATKUX TKaHeN. MokasaH K
MPUMEHEHNI0 Ha Cnedylowyx MATKUX  TKaHAX:
cepaeyHas, cocyaucTas, neroyHast v AypansHas.

LIENEBAS BbIBOPKA NALIMEHTOB

Bapocrible nauveHTbl, POXOASLLE XMPYPr4eckoe
BMeLLaTenbCTBO, KOTOpbIM TpebyeTcs [ononHeHe
K CTaHapTHLIM METOAAM XMPYPriveckoro neveHns
[ANsi CKIIeNBaHWsl, repMeTU3aLmun Wnmm ykpennexus
CepAeYHbIX, COCYAWCTBIX, AYpanbHbIX W NIErOYHbIX
TKaHew.

NPEAMNONArAEMBIE MOJIb30BATENN
Xupyprudeckuit kneit BioGlue npefHasHayeH ans
“cnonb3oBaHUAa cneunanuctamu
3paBOOXPAHEHNS, Hanpumep Xupypramu,
MMEIOLLMMI COOTBETCTBYIOLLYHO KBannduKaLmio.

AKCMNYATALUMUOHHBIE XAPAKTEPUCTUKMN

LUnpuupl BioGlue AocTynHbI B 3-X koHUrypaumsx —
2wmn, 5mn n 10 Mn. Kaxablit Wwnpuy cocTout u3
pacTBopoB  Obl4bero CbIBOPOTOYHOrO  anbbymuHa
(BCA) wn rnytapanbaernaa B COOTHOWeHWN 4:1
cooTBeTcTBeHHO. Pacteop BCA 1MeeT SHTapHbii
uyseT M sBnseTcA  Tekywum.  PactBop
rnyTapanb/eriaa npo3payHbli 1 Takke Tekyuuit.

Cneundmkaums ans pactsopa BCA — 45%-Hblit
(cooTHoweHne Beca M obbema)  pacTBOp
MakcumanbHbIii Lenesoit Bec 45%-Horo pactBopa
BCA ans kaxaoro pa3mepa cocTaensieT: 2,71 rpamma
(wnpny 2 wmn), 4,75rpamma  (wnpuy 5mn) u
9,50 rpamma  (wnpuy 10 mn). Mcxopss w3 atux
LieneBbIX MokasaTenell, MakcuManbHoe KonnyecTso
matepuana KWBOTHOTO MPOUCXOXKEHMS],
KOHTKTUPYIOLLETO C NaLyeHTOM Npy UCTIONb30BaHNM
OfiHOrO ~ ycTpoiicTBa, cocTanset 1,22 rpamma
(wnpny 2 wmn), 2,14 rpamma  (wnpuy 5mn) u
423rpavma  (wnpuy  10mMn)  gns kaxaon
KOHUrypaLum.

Creumcmkaumst Ans pacTBopa rnyTapanbaernaa —
(cooTHoLLeHMe Beca U o6bema) 10%-Hblit pacTBop.
MakcumanbHbiit Lenesoit Bec 10%-Horo pactBopa
rnyTapanbgeruaa Ans Kaxaoro paavepa CocTaBnseT:
0,63 rpamma (wnpuy 2 mn), 1,10 rpamma (wnpuy
5 mn) 1 2,16 rpamma (wnputy 10 mn). icxoas us aTux
LieneBbIX Moka3aTeneli, MakcuMarnbHOe Konn4ecTBo
TnyTapanb/eraa, KOHTaKTUPYIOLLEro C nauueHToM
NV UCNONb30BaHNN OIHOTO YCTPOIACTBA, COCTABNAET
0,06 rpamma (wnpuy 2 mn), 0,11 rpamma (wnpuy
5wmn) u 0,22 rpamma (wnpuy 10 mn) Ans Kaxoon
KOHUrypaLum.

« BioGlue pocturaet  nomHo#  MPOYHOCTM
Kop npoaykta 0 npogykTa CK 115 B TEYEHME 2-X MUHYT.!
BGAT-SY Hacapka-annnukatop o Xupypruyeckuit  kneit BioGlue oBpasyet
BGAT-10-5Y Hacapka-yanuxutens MPOYHble KOBANEHTHblE CBA3N C TKAHAMM W
o wnpuua — 10 cm MEXaHWYECKU COEAMHSIETCS C CUHTETUYECKUM
BGAT-27-SY Hacapka-yanuHutens MaTepuanoM TpaHcnnaHTata. 3TW MPOuHble
e wnpuua — 27 cm cBA3M npuenu Kk Tomy, yto BioGlue nmeet
PacLMpuTenbHas HacaKa- 3aper1CTPUpOBaHHYIO MPOYHOCTb Ha Pa3pbIB He
BGST-12 annavkaTop — 12 MM MeHee 560 MM pT. CT. B UccnieoBaHusx in vitro.
1345
PacwmpuTenbHas Hacaaka- o
BGST-16 aclmpuTenbHas Hacajka
annaukatop — 16 mm
Y ATVHUTENS HACAZKA AT Mpy_onepaumsix Ha cepaue W KDYMHbIX cocyfax C
BGDTE-10 i Jit :
nona-wt knes — 10 ow vcnonb3osatem BioGlue Habnionanock
T —— « C KPOBOTEYEHUS M3 NMHWM  LLBA
BGDTE-27 aHacToMo3a MO CPaBHEHWKO CO CTaHAapTHOI
nogauv knes — 27 cm N
METOAVKO! BOCCTAHOBNEHNS. 12
YAnuHUTENb Hacaak Ans
BGDTE-35
nofayy knes — 35 cm

Mpy_onepaumsax Ha nerkux, KpynHblx cocyaax

cepALe ¢ ucnonb3oBaueM BioGlue Habnioganocs:

o CokpaweHne BpemeHn npebbiBahus B
OT[IENEHMM  WHTEHCMBHOM ~Tepanum ¥ B
GonbHMLE MO CPABHEHMIO C UCTIONb30BaHMEM
CTaHAAPTHON XVPYPr4eckoit TexHuKm. 12 19.23

Mpu___ycTpaHenu1 _paccrioeHus

1cnonb3oBaxuem BioGlue:

o [1o CpaBHEHMIO CO CTaHAAPTHOI XMPYPrU4ECKoi
TEXHUKOM NoTPeGOBaNoch MeHbLLE MPOKNafoK-
orop,  remMocTaTU4eckvx — CpeacTe U
KOCMeTMueCKMX LBoB. 17

o Bpems paoTbl B oOnepaLyoHHOW, Bpems
ToNepeyHoro  3axiMa, BPeMsi  OCTaHOBKK
KpoBoOBpalLeHNs,  BPeMs  LYHTMPOBaHUA
CcoKpaTMnoch no CpaBHEHMIO c
1CTIONb30BaHUEM CTaHAAPTHOI XUpYpruyeckoi
TeXHUKM. 1819

o KommyectBo  ucmonb3yembix  TpoMEOLMTOB,
nnaaMbl M KIETOK KPOBW  CHMKEHO 1o
CPaBHEHWMIO C MCMOMb30BaHWEM CTaHAapTHOI
XUPYPriyeckon TexHuku. 719

aopTbl __C

Mpu_onepaumsix Ha nerkux C_Mcnonb3oBaHueM

BioGlue:

« BioGlue noateepaun cBolo 3thdeKTUBHOCTD
[ns  repMeTusauun  yTeuek BO3ayxa npu
HaHeCeHM! Ha HarofHeHHoe WM mycToe
nerkoe. 6789

o [lpoaomkuTensHOCTL yTeukn BO3ayxa
cokpaTunach no CpaBHEHUI c
ncnonb3oBaHvem CTaH4apTHoro

XMPYPrYECKOro BMeLLaTenbCTea.t8.28

Mpn__nposeaexnm

1cnonb3oBaHueM BioGlue:

o YTeukn LICK ymeHbluMnMCL MO CPaBHEHMIO C
CTIONb30BaHNEM CTaHapTHoro
XWPYPriYecKoro BMeLLaTenbCTBa. 202122

aNlbHbIX __MPOLLE, c

anIHaFU'Ie)KHOCTM ANA  XWUpypruveckoro  Knesa
BioGlue ucnonb3ytotes ans nogaum BioGlue.

KNMUHWYECKWUE NPEUMYLLECTBA

« [pn onepauusx Ha kpynHbIX cocyaax, cepae,
nerkux W TBepAoil Mo3roBoil oborouke ¢
ucnonb3oBaHem BioGlue Habnioganocs:

« [okasatenu ncesaoaHeBpuaMbl Bbink Hitke no
CpaBHEHMIO C Ony6NNKOBaHHBIMU AaHHBIMI MO

CTaHAapTHOMY X1pypruyeckomy
BMeLarenbcray. 11415

e UYactota ocnoxHeHwit 6bina  Hke no
CpaBHEHWIo ¢ ony6nMKoBaHHbBIMI AaHHbIMK MO
CTaHaapTHOMY XMpYpPryeckomy

BMelLLaTenbCTBy. 12.2.23.18

o [lokasaTenu cmepTHoCTU Gbinu  Hke Mo
CpaBHEHWIO C Ony6NNKOBaHHBIMM AaHHBIMI MO
CTaHzapTHOMY XMPYpPr4ecKoMy
BMmeLaTenbcTay, 101121316

NPOTUBOMOKA3AHUA

BioGlue npoTuBonokasaH Anst UCnonb3oBaxust npu
nnacTuke LiepeGpOBACKYNAPHBIX COCY/0B U NioBbIX
BHYTPUNPOCBETHbIX ~ obnacteii.  BioGlue  He
npeaHasHayeH ANS MauyMeHToB C  M3BECTHOM
UYBCTBUTENbHOCTBIO K MaTepuanam  Gblybero
TPOVCXOXKAEHNUS.

NPEOYNPEXOEHWA A

e He wvcnonbsoBath BioGlue B kauecTse
3aMeHMTENs  WBOB MMM Ckob  mpu
annpoKcMMaLWN TKaHei.

« He wucnonb3osatb BioGlue Takum obpasom,
4T0Bbl OH KOHTAKTMPOBAN C KPOBOTOKOM N
NpensTcTBOBas eMy BO BpeMs Wnu nocre
npumeHenus. Monagakue BioGlue B kpoBOTOK
MOXET ~ MpWUBECTM K  NOKambHOW  Mnn
3MBonMYECcKoit 0BCTPYKLMK COCYA0B.

« He ucnonb3osatb BioGlue Takum oBpasom,
4T0BbI OH NMPENATCTBOBAN LIMPKYNALWK BO3AYXa
WNK APYTUX MOMOCTHBIX XUAKOCTE BO Bpems
NN MOCNE NPUMEHEHMS.

o W3beraTb KoHTakTa C HepBamu, rmasamu Unm
LpYTAMA  TKaHAMM, [ANS  KOTOPbIX ~[JaHHOe
CPEe/ICTBO He Npe/iHa3HaueHo.

o VlccnenoBaHue Ha XWUBOTHbIX2* MoKasano, uTo
npsMoe HaHeceHue BioGlue Ha OTKpbITBIA
nvadparManbHbiii - HEPB  MOXET  Bbi3BaTb
ocTpoe  roBpexzeHne Hepa. OTaenbHoe
VCCTIefloBaHNe Ha XUBOTHBIXZS MOKa3ano, 4to
npsiMoe HaHeceHue BioGlue Ha noBepxHOCTb
cuHoaTpuanbHoro yana (CAY) cepaua Moxet
BbI3BaTh KoarynsiLyoHHbIi HeKpo3,
PacnpoCTPaHSIOWMIAC Ha MUOKap/, KOTOpbIi
MOXET [0CTUYb HIKenexalleit npoBoAsieit
TKaHM M Bbi3BaTb  OCTPYl,  OYaroByio
nereHepauyio CAY. Bonee no3aHue ucrnbitanus
Ha  XWBOTHBIX?S27  nokasanu, 4TO  renb
XroprekcuavHa rmiokoHaTa MOXeT 3aluTUTh
ppeHnyeckuit HepB, MUOKapA, W Nexalyuit nog,
HAM CAY OT BO3MOXHOTO MOBPEXAEHUS Npn
venonb3osaHun BioGlue.

« [lpu ucnonb3osanum BioGlue Bceraa Haaesatb
COOTBETCTBYIOLME CPEACTBA MHAMBUIYaNbHOM
3aWWThl  (Hanpumep,  mepuyaTtkM,  Macky,
3alLUTHYIO ofexay " ouKu).
HenpopearuposasLumit rnyTapanbaeris, MOXeT
BbI3BaTb Pa3fpaxeHue rmas, Hoca, ropna unm

KOXW, BbI3BATb HapylleHne [AblxaHua u
MECTHbIA ~ HeKkpo3  TkaHeit.  [inuTenbHoe
BO3feNiCTBIE HenpopearuposasLLero

rnytapanbiernja MOXeT Bbl3BaTb Matonoruto
LieHTpanbHON HEPBHOIA CUCTEMbI UK cepaua. B



Cnyyae  KOHTaKta HeMmefneHHo MpOMbITh
TopaeHHbIe y4acTkin BOAOA 1 oBpaTuTbCs 3a
MEANLMHCKON NOMOLLbHO.

« [Monumepu3osaHHbIi BioGlue ysenuuusaetcs B
obbewme. [Mpu HeHaanexaLem MCnonb3oBaHNM
WM HEenpaBUNbHOM  MPUMEHeHMM  Bbinn
3aperucTpupoBaHbl  CepbesHble  MoBoyHble

, G CO  CpaBr
COCeAHUX aHaTOMU4Yeckux CTpykTyp. BioGlue
cneayeT WCnonb3oBaTb TOMbKO NPy YCTIOBUAM
MOMHOI  BM3yanu3aLyM Mecta HaHeceHus,
MPaBUILHOTO  TPYHTOBAHUS AN JAOCTIKEHNS
ONTUMAnbHO  BA3KOCTU W UCTIONb30BAHMS
MUHUManbHOTO  KonndectBa. CM. paspens
«[oka3aHusi K
npumeHeruto/[pedycMompeHHoe

1 «Cnocob npi
NNCTKe-BKMagbILLE.

«  CBecTvt K MMHUMYMY 1crionb3oBaHue BioGlue y
NaLWeHTOB C HapylueHnem ofMeHa kanbuus
(Hanpumep, XpOHHYeckas noyeyHast
HE0CTaTO4HOCTb, rynepnapaTupeos).
O6paboTaHHble — rnyTapanbaeruaom — TkaHu
MMEIOT  MOBBILIEHHYI0  CKMOHHOCTb K
MUHepanu3aLmm. JlaGopatopHble
AKCMEPUMEHTbI nokasanm, uto
HenpopearupoBaBLLMi rMyTaparnbaeris MOXeT
OKasblBaTb MyTareHHoe AeicTaue.

e He wucnonb3osatb BioGlue npu  Hamuuun
MHAEKLMM 11 MCTIONb30BATb C OCTOPOXHOCTBIO
Ha 3arpsi3HeHHbIX y4acTkax Tena.

« Cobniogatb OCTOPOXHOCTb MpW  MOBTOPHOM
venonb3osaHuK BioGlue y oaHoro u Toro xe
naumenTa. Mpu koHTakTe ¢ BioGlue BO3MOXHbI
peaKL rnepyyBCTBUTENBHOCTH. Y XUBOTHBIX
Habnioganack ceHcubunuaaLys.

« BioGlue copepxut MaTepuan XMBOTHOTO
NPOVCXOXKAEHNS,  KOTOPbIi  MOTEHLMAnbHO
MOXET nepe/iaBaTb UHPEKLMOHHbIE areHTbl.

o [pumerenme BioGlue y
6epeMeHHbIX/KOpMALLMX KEHLUMH He
13y4anock.

o Lnpuy n npuxapnexHoctn BioGlue npuroaHbl
TOMbKO ANS 0HOPa30BOrO UCTOMb30BaHNS, U
He [JOMKHbI MPUMEHSTLCH ANS HECKOMbKMX
NaLVeHTOB.

o [lpumeHeHne BioGlue y neauaTpuyeckux
nalueHToB He u3yyarnocs. BioGlue He cnegyet
HaHOCUTb Ha TKaHb MO OKPYKHOCTH, 3TO MOXET
He M03BOMUTb TKaHI PAcTy UMK PaciLMPSITLCS.

o [lpurogHocTb Kk ucnonb3oBaHmio BioGlue ans
neyenns GpoHxonnespanbHbix ductyn (BMd)
WK MECT yTeuku NUMdbl He MOATBEPXKAeHa
[I0CTaTO4HbIM KOMIMYECTBOM JaHHbIX.

« [pu ucronb3osaHun BioGlue B coyetaHun ¢
nioGbIM  ApYrAM  MaTepuanom  HeoBxoauMo
TWATENbHO  M3Y4UTb  MHCTPYKLUMM K 0Boum
npozykTam v cobniopath ux.

Us» B 3TOM

MEPbI NPEJOCTOPOXHOCTU A

o PekomeHayeTcs MoepXMBaTL XMpYpraveckue
nepyaTku, CTepUbHbIE Mapnesble
candeTku/monoTeHa U Xupypriyeckue
MHCTPYMEHTbI BO BNIaXHOM COCTOSIHIM, YTOGbI
MMHUMU3MPOBATL  BEPOSITHOCTL  Cly4aiiHoro
npununanms BioGlue k 3TUM MOBEPXHOCTAM.

o lnpuy, HacazKu-annnmMKkaTopbl,
paclmpuTenbHble  Hacagku M Hacajku-
yanueuTenu  wnpuua  BioGlue  momkHbl

Mcnonb3oBaTbCA TOMbKO ANA OAHOMo nayueHTa.
He cTepunu3oBatb NOBTOPHO.

« He MCnonL30BaTtb, €cnu  ynakoska 6bina
BCKpbITa U noBpexaeHa.

o [posiBNATbL OCTOPOXHOCTb, YTOGLI HE MPONUTL
CcofiepxuMoe Lwnpuua.

o He Haxumatb Ha NOpLUEeHb, NPUKPennas ero K
LNpuLy.

o He HaHocutb BioGlue Ha crvwwkom BnaxHoe
onepayuoHHoe none. 310 MoXeT npuBecTn K
NoXoi anresny.

o M3beraTb KOHTakTa TKaHeil C MaTepuanom,
BLIXOASLWMM 13 anniukatopa BO  Bpems
TPYHTOBaHMS!.

« BioGlue 6biCcTPO nonMmepuayeTcs.
[pyHTOBaHWE [OMKHO BBIMOMHATLCS BbICTPO,
rnocne Yero criegyeT cpasy ke HaHecTi
BioGlue. [MMaysa Mmexay rpyHTOBaHMeM W
HaHeceHneM Kknes MOXET —MpueecTM K
nonMMepu3aLi B HacaaKe-annnvkarope.

e He  wucronb3osaTb  KkpoBocGeperatoyme
YCTpOWCTBA MpU  OTCAChIBAHUN  U3MULLKOB
BioGlue 13 onepaloHHoro nons.

o [lepen HaHeceHem BioGlue Ha uenesble
aHacTOMO3bl 3aXaTb COCYAbl U CHUUTb B HUX
[NaBrexme.

o Yrtobbl npenoTBpaTuTL nonafaHve BioGlue B
CEpAIEYHO-COCYANCTYI0  cucTemy,  u3beraTb
nioGoro OTPULIATENBHOTO ABMEHNs BO BpeMst
HaHeceHs M monumepu3aumn  BioGlue.
Hanpumep, nepen npuvexennem BioGlue
crieayeT OTKMIOWMTL kaTeTep Ans ApeHaxa
nesoro xenynouka. Cooblyanock, 4to npu
MCTIONb30BAHMM B COMETAHUN C  aKTMBHBIM
kaTeTepoM ANs ApeHaxa NeBOro Xemypouka
BioGlue BTsirvBaeTcs B aopTy, Bbl3biBas
HapyLUeHve (yHKLWY CepieYHOrO Knanaka.

e« He ypanats BioGlue npu cnyvaitHom
rnonafaHMM Ha TKaHM, TaK Kak 3TO MOXeT
MPUBECTY K MX NOBPEXAEHMIO.

e He wumnnaHtMpoBath BioGlue B 3akpbiTble
aHaTOMM4eckde Y4acTkW, Haxomsyecs B
HenocpeaCTBeHHON 6nM3ocT OT - CTPYKTYP
HEepBHO/ CUCTEMbI.

« Beugy KIMHUYECKUX oT4eToBZ [
HeathdeKTUBHOCTI repMeTu3aLmn c
1Cnonb3oBaHnem BioGlue npu

TpaHCNabupUHTHOM  JOCTYNe  ANs  NeyeHus
aKyCTU4eCKoil HEBPUHOMbI, He peKoMeHayeTCs
CTIONb30BaTh €r0 NPU AaHHOM XUPYPrUYeckom
noaxofe. PekomeHaoyetcs  onucaHHoe B
nuTepaType YCreLHoe NpUMeHeH!e npoaykTa
QNS NeYeHNs akyCTU4ECKoil HEeBPUHOMBI Npy
[0CTyne Yepes CPe/HIoN YEpPenHyio AMKY unu
peTpocUrMonaHOM AocTyne. 28

o Ony6nmKkoBaHHbIE KIMHMYECKME fJaHHbIe Nioei
nokasanu, 4T0 4pe3MepHoe  MpUMeHeHne
BioGlue B xvpyprum mnerkux MOXeT Bbl3BaTb
obpasoBaHMe  OCTAaTOMHOTO  BO3AYLUIHOTO
npocTpaHCTBa W aTenekTas.”

« [laHHOEe YCTPOIICTBO CriefyeT UCTIoNb3oBaTh U
YTUNM3NPOBaTb B COOTBETCTBIM CO BCEMM
NPUMEHNMbIMI  NpaBunamu, B TOM 4ucne

npasunamu, Kacatowummca  340poBbA U
6e3onacHocT  yenoBeka M OKpyxXatoLen
cpedl.

HEXENATEJIbHbIE NOBOYHbIE 3O®EKTbI /
HEXENATEJIbHbIE ABJEHUA —
HABNIOJAEMBIE U NOTEHUUANBHBIE

Bpauu, BbINOMHSIOWME 3TV MPOLEAYPbI, AOMKHbI
3HaTb 060 BCEX BO3MOXHBIX OCTIOXHEHISX OnepaLym
N0 BOCCTAHOBIEHMIO MAMKMX TkaHel. OCnoXHeHUs,
XapaKTepHble AN 3TUX BWAOB OMepauyil, MoryT
BO3HUKHYTb Kak BO BpeMsi, Tak 11 Mocre npoLeypbl.
Habnionaemble HexenatenbHble no6oyHble
athhekTbl / HexenatenbHble SBNEHNS:

B xome KMHUYECKMX UcCrefoBaHui Habnoganics
creflylolMe HexenatenbHble SBMIEHUS: HaHeceHne
BioGlue Ha Helenesyt TkaHb, HECMOCOGHOCTb
BioGlue Kk apresun, cMepTb, paspbiB cocyaa M
KpOBOM3MUSIHME, YTeYKa CMIMHHOMO3TOBOIA XUAKOCTH,
VH(eKUMs, BOCManeHne, WMMyHHas CUCTEMHas
annepruyeckas peakuus, HeoGpaTumble
KIMHUYECKWe NposiBneHnst 3aboneBanms, viemus,
MH(apKT MUOKapaa, HeBponornyeckuit - feduuur,
0TKa3 CUCTEMbI OpraHoB, napanneris, nnespanbHas

adpysms, noyeyHas AnchyHKUns/oTKa3,
AblxaTenbHas AMCHYHKUMA/OTKA3, MHCYNbT — Unn
uepebpanbHbiil - MHGapkT,  TpomboamBonus  u
Tpomb03

MoTeHUManbHble HexenatenbHble MoGOYHbIE
SQQEKTH | HexenaTtenbHble SBNEHMS. KOTOpble
MOTYT BO3HUKHYTb Npu ucnonb3osaHum BioGlue:
OCnOXHeHWs!, XapakTepHble ANs AOMOMHUTENbHOO
1Cnonb3oBaHNs xupypriveckoro knest BioGlue Bo
BPeMs onepauuil Mo BOCCTAHOBMEHMIO MSTKMX
TKaHeil, MOryT ~ BKIOYaTb, MOMUMO  MPOYEro,
cnefywuee:  peakuus  rMnep4yBCTBUTENLHOCTH,
Takaa Kak npunyxnoctb unu OTeK B MecTe
NPUMEHEHNS, HECMIOCOBHOCTb MPOAYKTA MPUKNENTLCS

K TKaHW, MpUMEHeHWe Kres Ha TkaHu, He
npefHasHayeHHoM ans MpoLiEAYpbI,
BOCNANMTENbHbIV " MMMYHHbIA oTBeT,

annepriyeckas peakuus, MuHepanu3auus TKawu,
MECTHbII  HEKkpo3 TkaHW, OBCTPYKUMS —COCYZOB,
06CTpyKkumMs GPOHXOB MnM mpocseTa, Tpom6o3 u
TpomGoambonus, neroyHas ambonus, noBpexaeHue
HOpMarbHbIX COCYZI0B MW TKaHeil, CTeHO3, cepoma,
nceBfoaHeBpM3Ma M BO3MOXHas  nepepava
MHMEKLMOHHbIX areHToB M3 MaTepuana XWBOTHOTO
NPOVCXOXKAEHMS.

YNAKOBKA U XPAHEHUE

Wnpuy ~ BioGlue v Hacapku-annaukaTopbl
MOCTaBNAKTCA CTEPUNbHBIMU. Hewncnonb3aosaHHbIit
maTepuan U3 BCKPbITOrO  Wnu  MOBPeXAEHHOro
M3Aenns cneayet BbIGPOCHTb.

PacTeopbl BioGlue copepxatcsi B 3akynopeHHOM
[ABYXKaMepHOM CTEpUNbHOM wnpuue.
[Monumepn3oBaHHbIit BioGlue ABnaeTcs
HEMMPOTEHHbIM. XPaHUTb MU TemnepaType HIbke
25 °C, HO He 3aMopaxuBaTb.

OKPYXAIOLLME YCNOBUA

Xupyprudeckuii kneit BioGlue siBnsetcs 6e3onacHbiM
AN UCTIONb30BaHUSA B MPUCYTCTBMM 06OPYA0BaHNS
ans MPT (T.e. He npefcTaBnsieT ONAacHoCTM BO BCeX
cpepax MP).

CMoCOoB MPUMEHEHUA
HaHocuTb xupypriveckuii kneit BioGlue B kavecTse
nPOMUNAKTIK MK nocne 0GHAPYKEHNS yTeYKu.

MoaroToBka ycTpoiicTBa

LnpuueBast cucTeMa HaHECeHWs XUPYpru4eckoro
knes BioGlue cocTouT u3: wnpuua, NOpLWHA K
HacagKu-annnukatopa.

B kopoGke ans wnpuua BioGlue HaxopsTes aBa
oTAenbHbIX MakeTa. B oAHOM COAepXuUTCS WpuLy 1
noplueHb, a B [JPYrOM — ueTbipe  Hacapku-
annnukaTopa.

B kopobky Anst wnpuua BioGlue o6bemom 10 Mn
BXO[MT [OMONHUTENbHBI NakeT, COAepXaLuii Tpu
12-MUNNUMETPOBBLIX  PACLUMPUTENbHBIX  HACAAK.
Mepen ucronb3oBaHMeM HeoBXOAUMO OCMOTPeTb
BCe MakeTbl. He ucmomb3oBaTb u3nenve mpu
0BHapyXeHUn Kakux-nubo HapylueHuit 6apbepHoi
CUCTEMbI NS CTEPUNIA3ALIAN.
1. VisBneub wWnpWy, nOpWeHb M Hacapku-

annnuKkaTopbl 13 ynakoBki. [epxa Lmpu
BEPTUKANbHO, MOCTYKMBATb MO HeMy, moka
My3bipbkn  BO3dyXa B pacTBopax — He
MOHMMYTCS! K BEPXY LUMpULia.

Pucyrok 1 PucyHok 2

MPUMEYAHME: yaepxuBaTh wnpuy B
BEPTUKANbHOM MOMOXEHUN Ha MPOTSKEHUA BCewt
cOOpKM  LUNPULIEBOI  CUCTEMBI, 4TOBbI  My3bIpbky
NOAHUMANHCh K BEPXY LIMpULA.

2. W3Breyb HacapKy-annnukaTtop U3 ynakosku 1
OCMOTPETH KOMbLEBYIO YaCTb HacaaK, YToBbl
yBeauTbca,  YTO  yKasatenb  HaxoauTcs
HEenocpeCTBEHHO Ha GonbLUMM OTBEPCTMEM.



Ecrm 310 He TaK, noBepHyTb GriokupyloLee
KONbLIO Ha CTepXHe, roka YkasaTenb He
okaxeTcs Haa Gonbiuum oteepcTieM. Kpenko
YAEPXVBas WNPHL, HOCUKOM BBEPX, NOBEPHYTL
xonnayok Ha 90° MpOTMB 4acoBoiA CTPenku
CHSATb €ro, packausasi 3 CTOPOHbI B CTOPOHY.
CoBMeCTUTb Hacaziky CO LUMPULIEM, COMb3ys
COOTBETCTBYHLME BbIEMKM HA HUX, N HAAeTb
HacaziKy Ha LUMpuL.

PucyHok 3

BHUMAHUE: A Cnegutb 3a TeM, 4ToBbl He
NPONUTL PacTBOp U3 LUNPULA BO Bpemsi CBOPKY.

3. vkcMpoBaTh  Hacaaky TOp  Ha
MecTe, NNOTHO MPWKaB e€e K wWnpuly v
MoBEpHYB KOMbLIEBYHO 4acTb Hacaaky Ha 90° no

4acoBoi CTpernke.

PucyHok 4

YiepikvBan WNPULY B BEPTUKANLHOM MONOXEHWH,
COBMECTUTb Marblii v 6OMbLIOV LWAMHAPbI WpuUa ¢
COOTBETCTBYHOLMMM TONIOBKAMI MOPLUHS M BCTABUTH
MOPLUEHb B 33[HIOI0 YaCTb WNPULA A0 MOSIBREHMS
conpotvsnenus. LLNpuLesoe YCTPOIACTBO noAaum
XUPYPIUYECKOTO Kres CoBpaHo.

PucyHok 5

BHUMAHME: A He «knactb  cobpaHHoe
YCTPOWCTBO Ha G0k, Moka He GyneT ynaneH Bech
BO3AYX (CM. CREAyHOLMiA NYHKT).

BHUMAHME: A Mepen  vcnonb3oBaHnem

BioGlue Ha nauueHte Heobxogumo yaanuTb U3

Lunp1Ua ocTaTkv BO3AyXa W 3arpyHToBaTh Hacaaky-

annnukatop. Cwm. «[loaroToBKka onepaLyoHHOro nons

yOaneHve BO3lyxa W3 WNpUUA W TPYHTOBaHMe

HacafKu-annnMkaTopay.

4. Tpn 1cnonb3oBaHWM Hacapku-annnukaTopa ¢
MBKUM  yAnuHMTENeM  HeobXxoauMblii  yron
MOXHO ~CO3[aTb, COTHYB YANMMHUTENb B
COOTBETCTBYIOLLEM MeCTe /10 HYXHOro yrna
yoepxuBas ero B TeueHne 3-5 cekyHn.
Co3faHHbIil  yron [JOMKEH COXpaHSTbCA B
TeYeHme 5 MUHYT.

5. [InA ypaneHus  3aKynopeHHbIX —Hacapok-
annnuKkaTopoB B3ATHCS 33 MaHKETY Hacaaku-
annnukaTopa, MOBEPHYTb KOMbLEBYI YacTb
MPOTUB YacoBOI CTPEMKN 1 CHATb Hacazky co
Wnpua, pacluatbiBasi ee U3 CTOPOHbI B
CTOPOHY.

MoaroToBka onepauuoHHOro nons, yaanexue
BO3ayxa M3 Wwnpuua v rpyHToBaHWe Hacagku-
annnukaropa

1. Tepen ypanewMeMm  OCTaTKoB  BO3fyXa,
3anpaBkoil MM HaHeceHuem  BioGlue
Heobxoaumo Haanexavmm obpasom

MOArOTOBUTL LiENeBOE ONepaLMoHHoe none.
BioGlue nyuiwe Bcero paGoTaeT Ha cyxom
onepauuorHom rnone. Cyxoe onepaLyoHHoe
nofie MOXHO OXapaKTepu3oBaTb kak none,
KOTOpOE He OKPaLMBAETCS CHOBA KPOBbIO B
TeyeHue 4-5 CeKyHA nocne BbITUPaHUA Hacyxo
XUPYPrUYECKOi ryBKONA.

BHUMAHUE: A He cnenyet HaHocuTb BioGlue
Ha CMMLIKOM BnaxHoe none. HaHecerue BioGlue Ha
BMaXHOE Mone MOXET MPUBECTU K HapyleHuio
apreaun BioGlue.

2. Mepen HaHeceHnem BioGlue Heobxoaumo
yAanuTb OcTaTkyl Bo3dyxa u3 wrpuua. Onsits
Ke, BaXHO [JepxaTb COBPaHHbIM  LWNpUL|
BEpTUKanbHO, 4TOGbI Nysbipbkv BO3AyXa B
pacTBopax Haxofumuch B BepXHel uacTu
wnpuya. Tenepb yaanuTb BO3YX MOXHO
[7IBYMS! Pa3N4HbIMI CTIOCOBaMM:

a.  Haxumatb Ha nopLeHb [0 Tex rop, noka
pacTBOpbl He CPaBHSIOTCH C BepxHeil
yactbio  kopnyca  wnpuuya. [Mocne
ynaneHus OCTaTKoB BO3AyXa LNpuL
TOTOB K rPyHTOBaHMK (CM. war 3) u
Heme/neHHOMY 1CTIoNb30BaHMI0.

b.  Haxumatb Ha nopLueHb A0 Tex nop, noka
oba pactBopa He OymyT BuUAHbI B
OCHOBaHWM  Hacapku.  BoapywHoe
NpOCTPaHCTBO yAaneHo, Ho Hacaaka
Tenepb 3akyropeHa Non1mMepu3oBaHHbIM
BioGlue, n ee Heobxogumo 3ameHnTb
nepea rpyHToBaHvem (oM. war 3) u
HaHeCceH1eM Ha LieneBoy y4acTok.

|
~

PucyHok 6

MPUMEYAHUE: Kaxgeit  wnpuy  Heobxoaumo
ouMLLaTh OT OCTAaTKOB BO3fyXa TOMbKO MY MepBOM
1CMOMb30BaHMM.

3. epen HaHeceHnem BioGlue Heobxoaumo
3arpyHTOBaTb Kaaylo Hacajky-annnukaTop.
pyHToBaHMe  ofecrieunBaeT  nMpaBUMbHOE
cMmelnBaHve pacTBopoB BioGlue. Xupypr
[OMKEH HaxaTb Ha MOpLUeHb U BbIAABNTL
y3kylo nonocy knes BioGlue anuHoit okono
3CM Ha CTepumbHbIi pacxofHblit MaTtepuan
(Hanpumep, ry6ky, Mapmio UK NONOTEHLE).

4. Xupypr [OMmKeH 0CMOTPETb BblAABNEHHbI BO
BpEMsi TPYHTOBaHUS MaTepuan u ybeauTses,
4TO OH MMeeT OJHOPOAHbII L|BET OT CBETNO-
KENnToro [0 SHTApHOTO U He  COAEPXKUT
My3bIpbkoB BO3Ayxa. Ecrm atoT matepuan
BbIMAQMT  BECLBETHBIM UMW COLEpXUT
My3bIPbKM, Heobxoaumo MoBTOPSATL
TPYHTOBaHWE, kak OMMCaHO B Lware 2, mnoka
YCTPOMCTBO He HA4YHET BblfjaBaTb OJHOPOHYI0
KMAKOCTb 6e3 Ny3bIpbKOB.

BHUMAHUE: A Cnepyet w3beratb npsmoro
KOHTakta C MaTepuanom, BbldaBnuBaembiM npu
PYHTOBaHMM.

BHUMAHME: A Mpn  Hanuium  npu3Hakos
MoMOMKM ~ WNPULA  WAK  YTEYKM,  HEoBXoAUMO
yTUnusnpoeatb AaHHoe ychOI;IcTEO n
OTKprTb/VICI'IOJ'IbSOBaTb HoBOE.

5. Kak TOnMbkO  Hacaka-annnukatop  Gynet
Hapnexawwm — o6pasoM  3arpyHToBaHa,
CrefyeT — HEMEANEHHO  MpUCTYMUTL K

HaHeceHuto npenapara.

BHUMAHUE: A BioGlue oueHb  6BbicTpo
nonumepuayeTcsi. Xupypr A0mKeH HaHocuTb BioGlue
cpasy nocre rpyHTOBaHM.

I'Iayaa Mexay rpyHToBaHWeM W HaHeceHuem knes
MOXeT MpuBecTM K nonumepusaumm BioGlue B
Hacajike-annnukaTope. B aTom cnyyae HeoGXxoauMo
3aMEeHUTb 3aKynopeHHyto HacaaKy U NOBTOPUTL Luaru
no  rPyHTOBaHUK  Hacagku-annaukaTopa. I']pm
3aKynopuBaHMM  HacaaKu  CreayeT  npekpatiTb
AaBneHue Ha nopLueHb.

OGuwas TexHuka ucnonb3oBanus BioGlue B
xummm“em 29,30

Mepen  MCMOMb30BAHMEM  XWPYPTUYECKOTO  Kriest
BioGlue Xvpyprvt OMKHbI MPOATM COOTBETCTBYIOLLEE
obyyeHne ANs O3HAKOMMEHUS C XUPYPri4ecKMM
TeXHMKaMU 1 BapuaLmaMM  UX - CrieLmMdu4eckux
npouesyp.  lepen  nepsbiM  MPUMeEHeHMeM
Heobxoammo otpabotath 1CMonb3oBaHme
xupypriveckoro  knest BioGlue B onepavuvioHHOM
6noke.

1. MauveHT fomKeH BbITb NOAFOTOBMEH 1 MOKPLIT
MPOCTBIHAMM B COOTBETCTBUN co
CTaHAaPTHbIMU BOMbHUYHBIMU NpOLiEAypamMy.
Takve npoLieaypbl, kak BXOZ B IpyAHYI0 KNeTky
WM MReBpanbHYlo  MOMOCTb,  CEpAeYHo-
NIEro4HOe  LYHTMpOBAHME,  HaroXeHue
3aXUMOB W 3alyuTa MWOKapAa, AOMKHbI
BbIMOJHATLCS CTAHAAPTHBIMU XVPYPIUAYECKMM
MeTofamu.

2. TkaHW, OKpyxaloliue onepaLyoHHoe none,
MOXHO 3alUTUTL OT CryYalHOro HaHeCeHMs
XUpyprudeckoro knes BioGlue, Hanoxwe Ha aTu
06nacT BnaxHble CTepUNbHble Maprnesble
candetkn. Cpasy mocrne HaHeceHus CHsiTb
Maprio, Mnoka Kkneit elie MArkwia, u cTepeTh
M3MALLIKM KNEest BOKPYT MecTa HaHeceHus.

amaE: /N He  vononssosars
kpoBocGeperalolume YCTPOIICTBA MPU OTCACIBAHUM
uanuiukos BioGlue.

BHUMAHUE: A Mepen HaHeceHuem BioGlue Ha
LeneBble aHacTOMO3bl 3aXaTb COCyadbl U CHU3UTL B
HUX [aBneHve.

BHUMAHUE: A W3beratb BcacbisaHns BioGlue B
cocyabl MPU  HaHeCeHMM ero Ha  Lienesble
aHacToMO3bl.

3. Ecrm xvpyprudeckuii kneit BioGlue npunmn k
HeXenaternbHoMy Y4acTky, HeobXxoaumo aaTb
KIelo NONMMepU30BaThCs, a 3aTeM akkypaTHo
YAanuTb €ro C 3TOro y4acTka C MOMOLLbIO
WWNYOB U HOXHWL. He cresyeT nbitatbcst
oTOpBAaTh XMpYypruyeckuit kneit BioGlue, Tak kak
9TO MOXET MPUBECTM K MOBPEXAEHNIO TKaHeN B
MECTE MpUMEHEHMS!.

4. [Ina  BOCCTAHOBMEHWS COCYAOB  HaHeCT!
PaBHOMEpHbIIA CrOW  Kknest  TonwuHo  1,2—
3,0 MM ans aHacToMo3a
COCY/I0B/TPAHCNNAHTATOB AMameTpom Gonee
25¢cwm; npu [vaveTpe
COCy[OB/TPaHCNNAHTaTOB  MeHee  2,5cm
HaHeCTN paBHOMEPHbIA CMIOA Knes TONLLMHOM
0,5-1,0 Mm.

5. Obnactb HaHeceHus
CKUMATLCS wm nozBepratbes
[ononHuTeNnbHOMY  Aaenenuio.  BioGlue
paboTaeT onTuManbHO, korga emy AaioT
MonnMepU30BaTLCs 6e3 Kakux-nu6o
MaHUNYNaLuin B TeYeHue ABYX MuHyT. Mocne

kies HE  pomkHa



nonMMepu3aLMn  knes npu  HeobxoauMocTu
3aKpenuTb ero LBamu.

6.  lMocre nonumepusauyy obpe3atb M3NULLIKK
MU HEPOBHbIE Kpast KNes C NOMOLLbIO HOXHWL|
W nuHUeTa.

Ocobble TexHukn ucnonb3osanus BioGlue B
XUpyprum paccnavBatowen aHeBpPU3MbI
ﬂOETbIG‘M 1319

1. PaccnoeHHble CTEHK) aopTbl CHa4ana HyxHo
OWACTUTb OT KpOBU U TpomMBOB W Mo
BO3MOXHOCTM MPOCYLUNATb  XVPYPIUYECKMM
ryBkamu.

2. [InA BOCCTaHOBMEHWS AMUCTANBHOTO  KOHLA
paccrioeHnst BBECTW GannoHHblii katetep B
UCTWHHBIIE  MpocBeT,  uyToBbl  OnpefenuTh
[vMcTanbHbI KOHeL Ans HaHeceHust BioGlue.
Kpome TOro, paccrioeHHble CTEHKM aopThbl
JOMKHbI BbiTb TLATENbHO CBEEHbI MyTem
BBE/IeHNs aunatatopa, rybku unu karetepa B
WCTUHHBIE ~ MPOCBET ~ ANA  COXpaHeHust
€CTECTBEHHON apXUTEKTYpbI COCYaa.

3aTemM B NOXHbI NPOCBET CreayeT BBECTH
BioGlue HacTonbko ANCTaNbHO, HACKOMBKO 3TO
M03BONSET ANCTANbHbIN BannoHHbIi KaTeTep.
3anonHeHne NOXHOTO  MpocBETa  JOMKHO
MPOUCXOANTL ot [ucTansHoro K
MPOKCMMAIBHOMY y4acTKy CrpaneBuaHbIMM
[BKEHUSMU NS NNaBHOTO  HAHECEHWS.
[MonHocTblo  3amonHUTL  NOXHbBIA  MPOCBET
kneem BioGlue; u3beratb nepenonHerus
NOXHOrO MpocseTa 1 nponueanms BioGlue 8
UCTVHHBII MPOCBET UMW OKPYXatoLLe TKaHM.

3. Ha npokcUManbHOM KOHLE —paccroeHHble
CTEHKM aopTbl CneayeT Takke TLaTenbHo
CBEeCTM C nomoLlbl aunararopa, I'ysKVI unn
katetepa. [Mpu HeobXOAMMOCTM Ha CTBOPKM
a0pTanbHOrO  knanaHa credyet MONoXwTh
BMaxHble  Mapniesble cand)en(m, YTOGbI
3aWnTUTL  MX  OT cnyqaﬁHoro HaHeceHus
BioGlue. 3atem cnepyet HaHectn BioGlue,
YTOGbI 3aNONMHUTL NIOKHBIN npoceeT.

Matepuan TpaHcnnaHTata MOXHO MpULLMBaTL
HEenocpe/ICTBEHHO K TKaHAM, CKNMeeHHbIM 1
yKkpennewHbim  kneem  BioGlue, kak B
MPOKCUMAIbHOI, Tak 1 B ANCTAMbHON YacTh
BOCCTAHOBMEHNS pacceyeHms.. Mepen
HanoXeHeM LIBOB Ha CKNeeHHbIe CIov TKaHei
BioGlue [I0MKeH MOMHOCTLIO
nonuMepu30BaTbCs 6e3 KaKux-nu6o
MaHUNYNALNIA B TEYEHME ABYX MUHYT.

BHUMAHME: A [ins coxpaHeHusi NpoXoaMMOCTH
KOPOHapHOTO MpocBeTa B CMyyae  paclMpeHus
JUCCEKUMM  CrieflyeT  PacCMOTPeTb  BO3MOXHOCTb
YCTaHOBK/ kaTeTepa B KOPOHapHoe YCTbe nepef
npumeHerneM BioGlue.

Wcnonb3oBauue BioGlue B xupyprim nerkux®9
BioGlue noatsepaun cBo 3deKTUBHOCTL My
HaHeCeHWW Ha HanonHeHHoe 1N NycToe nerkoe.

WHcTpykumm no ytunusaumu

Hevcnonb3oBaHHbIii MaTepuan 13 BCKPLITOrO M
NOBPEXAEHHOTO  M3Aenus  cnepyeT  BbIGPOCUTD,
NOMECTUB €ro B KOHTeiiHep [Ans Gvomoriyecku
0nacHbIX OTXOZ0B.

CBogHoe  pestome no  Ge3onacHocTn u
KIIMHUYECKO QQQGKTMBHOCTM
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BUDI-DI: 87723400BG35007W

Cpok cnyx6b! BioGlue

Xupyprudeckuit kneit BioGlue npenrashaveH ans
[nUTEnNbHOTO  Mcmonb3oBaus (Bonee 30  AHeit).
BioGlue paspylaetcs B pesynbTate npoTeonuaa;
paccacbiBaHite MOXET MPOMCXOUTb MeAneHHo K

3aBMCUT OT KONWYeCTBa HaAHECEHHOro kKnes U
cocyaucToctu LleJ'IeBDVI TKaHW.

CoobLeHme 0 cepbesHbIX MHLMAEHTaX

O cepbesHbix MHUMAEHTaX, CBs3aHHbIX ¢ BioGlue,
crneayet coobluath npou3soauTento "
KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcrea-unexa EC, B
KOTOPOM ~ Haxogutcs  nauveHt.  KoHTakTHas
WHopMaLwst  Ans  CooblueHUs  MpOM3BOAMTENIO
npvBe/eHa Hixke:

1655 Roberts Blvd, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Tenedpon: +1 (888) 427-9654
®arc: +1 (770) 590-3753

:3n. noura: fieldassurance@artivion.com

Artivion, Inc.

WUCNONb30BAHHAS NIUTEPATYPA

Ccbinku Ha MHGOPMaLIO, COAEPXKALLYIOCS B JaHHOM
TMCTKe-BKNa/bILLE, NPeAOCTaBAAITCS NO 3anpocy.
"flaHHble u3 apxusa Artivion. Val-00097: BioGlue
Manufacturing Process Validation ~(Banupaums
TeXHONOrMYeckoro npoviecca npoussoscTaa BioGlue)
2Miscusi M, Polli FM, Forcato S, Coman MA, Ricciardi
L, Ramieri A, Raco A. The use of surgical sealants in
the repair of dural tears during non-instrumented
spinal surgery (Muckyan M, Monmu ®.M., dopkato C.,
Koman M.A, Puyyapam J1., Pambepu A., Pako A.
McronbsoBaHne  Xxupyprudeckoro  knes  Ans
BOCCTAHOBIEHUSl [lypanbHbIX pa3pblBOB B Xofe
6e3MHCTPYMeHTambHbIX OMlepaLiytil Ha MO3BOHOYHMKE).
Eur Spine J. 2014 Aug;23(8):1761-6.

3Glock Y, et al. Experimental technique of
aortoprosthetic anastomoses by gluing (BioGlue®
Artivion) (Tnok M. 1 coasT. OKcniepuMeHTanbHas
TeXHMKa HanoXeHWs aopTONPOTE3HbIX aHACTOMO30B
nytem CKneuBaHms (BioGlue®  Artivion)).
MpenacrasneHo Ha KoH(epeHLun no
Nanapockonuyeckoit  Xupyprau B aopTo-
NOAB3AOLHOM ~ CErMEHTE  MPU  OKKMIO3MOHHBIX
3aboneBaHusix 1 aHespuamax B Mapcene, ®paHums.
28 sHBaps 2000 1.

“Murdock M, et al. Cytocompatibility and mechanical
properties of surgical sealants for cardiovascular
applications (Meppok M. [ COaBT.
LIuTocOBMECTUMOCTb M MexaHu4eckue CBOVCTBA
XUPYPrUYECKUX KMeeB [ns  UCTIONb3OBaHUS B
cepaeyHo-cocyauctoit  xupyprv). J - Thorac
Cardiovasc Surgery 2018:1-8

5Gundry SR, Black K, lzutani H. Sutureless coronary
artery bypass with biologic glued anastomoses:
preliminary in vivo and in vitro results. (Fangpu C.P.,
Brok K., W3ayrawn X. BecwosHoe KopoHapHoe
LUYHTVPOBAHME C aHACTOMO3aMM, HaNoXeHHbIMU C
1CMOMb30BaHNeEM 6Buronoruyeckoro Knes:
npefBapuTenbHble pedynbTathl in vivo 1 in vitro). J
Thorac Cardiovasc Surg. 2000 Sep;120(3):473-7. doi:
10.1067/mtc.2000.108596. PubMed PMID:
10962407.

SPotaris K, et al. Experience with an albumin
glutaraldehyde tissue adhesive in sealing air leaks
after bullectomy (Motapuc K. u coasr. OnbiT
NPYMEHEHNs TKaHEBOTO Kresi Ha OCHOBe arnbbymiHa
W rnyTapanbaeriia Ans repMetMsaLmM  yTeuek
BO3flyxa nocne Gynnaktomuu). Heart Surgery Forum
2003;6(5):429-433

"Potaris K, et al. Preliminary results with the use of an
albumin-glutaraldehyde tissue adhesive in lung
surgery (Motapuc K. u coast. MpeasaputensHble
pesynbTaThl UCTIONb30BAHNA TKAHEBOTO kresi Ha
OcHoBe anbOymuHa W rnyTapanbjeruaa B Xvpypram
nerkux). Medical Science Monitor 2003;9(7):179-83
8Tansley P, et al. A prospective, randomized,
controlled trial of the effectiveness of BioGlue in
treating alveolar air leaks (Texcrn M. u coast.
MpocnekTusHoe PaH0MU131IPOBaHHOE
KOHTPONMpYeMOe  MCCriefioBaHie  3peKTUBHOCTM
BioGlue npu neyeHnn yTeukin Bo3fyxa u3 nerkux). J
Thorac Cardiovasc Surg 2006;132:105-12

9Herget GW, et al. Experimental use of an albumin-
glutaraldehyde tissue adhesive for sealing pulmonary

parenchyma and bronchial anastomoses (Xepret I".B.
M COaBT. OKCTIEpUMEHTanbHOe —UCToNb3oBaHue
TKaHeBOTO  kres Ha  ockoe  anbbymuHa ¢
rnyTapanbjeruaa ANS  repMeTM3aLuM  NeroyHol
napeHxuMbl ¥ GPOHXMambHbIX ~ aHACcTOMO30B).
European J Cardio-Thorac Surg 2001;19(1):4-9.
19Passage J, et al. BioGlue Surgical Adhesive — An
appraisal of Its Indications in Cardiac Surgery
(Maccax X. 1 coaBT. Xupypruyeckui kneit BioGlue —
OLEHKa ero nokasateneil B kapavoxupyprm). Ann
Thorac Surg 2002; 74:432-7

11Fehrenbacher J, et al. Use of BioGlue in Aortic
Surgery: Proper Application Techniques and results in
92 patients (PepeHBaxep M. 1 coasT. Vcronbaosakme
BioGlue B xvpypriv aopThl: NpaBUnbHas TeXHONOrst
NpUMEHeHNs 1 pesynbTathl y 92 nauywenxtos). The
Heart Surgery Forum 2006; 9(5)

12Coselli J, et al. Prospective Randomized Study of a
Protein-Based Tissue Adhesive Used as a Hemostatic
and Structural Adjunct in Cardiac and Vascular
Anastomotic Repair Procedures (Kocenmu [x. n
coaBT.  [lpoCrieKTBHOE  paH[OMU3MPOBAHHOE
1CCeaoBaHNe TKaHEBOTO Kres Ha OcHose Gerka,
CMOMb3yeMoro B kayectBe TeMoCTaTUYeckoro U
CTPYKTYPHOTO ~ [IOMOSHEHMs B MpoLieypax
BOCCTAHOBIIEHMSI CEPAEYHO-COCY/UCTON CUCTEMbI C
1cnonb3oBaHiem aHactomoso). J Am Coll Surg
2003;197:243-253

13Bavaria J, et al. Advances in the Treatment of Acute
Type A Dissection: An Integrated Approach (Baapus
k. n coaBT. [lOCTUXEHUS B NeYeHWn OCTpOn
paccnavsatoLLelt aHeBpuaMbl TNa A: KOMNNEKCHIN
noaxoa). Ann Thorac Surg 2002; 74:51848-52

14Ma W, et al. Does BioGlue contribute to anastomotic
pseudoaneurysm after thoracic aortic Surgery? (Ma B.
u coasr. Cnocobeteyer nu BioGlue passutuio
aHaCTOMOTUYECKO  MCEBHOAHEBPU3MbI  Mocne
onepauum Ha rpyaHom otene aoptel?) J Thorac Dis
2017

15Weiner J, et al. Role of Bovine Serum Albumin-
Glutaraldehyde Glue in the Formation of Anastomotic
Pseudoaneurysms (BaitHep . v coasT. Porb knes Ha
OCHOBE BbIUbEr0  CbIBOPOTOUHOTO anbbymuHa K
rmyTapanbgeruaa B chopMMpoBaHUN
aHacTomoTiyeckux ncespoanespuam). J Card Surg
2011; 26:76-81

16Westaby S, et al. Acute type A dissection:
conservative methods provide consistently low
mortality  (Becrabn C. u coaet. Octpas
paccravsaiolas aHeBpu3Ma TMna A
KOHCepBaTUBHblE MeTOzb! 0becneynBaloT cTabunbHO
HU3Kyto cMepTHoCTb). Ann Thorac Surg 2002;73:707-
13.

170T4eT 0 BHYTPEHHEM KIMHUYECKOM WCCTeaoBaHIM
- BioGlue Surgical Adhesive Effectiveness and Safety
Trial as a Surgical Adjunct in the Repair of Type A
Aortic Dissection (Vcnbitanne addekTuBHOCTH 1
GesonacHocT  xupyprudeckoro knes BioGlue B
KayecTBe  BCTIOMOTaTenbHOTO  XMpYprU4eckoro
CpefCTBa NPU NIEYeHNN paccrauBaloLLel aHeBpUambl
aopThl TNa A). Mpotokon BG1001

18Feier H, et al. The Influence of
Albumin/glutaraldehyde Sealant in Early Results After
Acute Type A Aortic Dissection (Paitep X. u coasT.
BnusiHve repmeTMka Ha ocHoe ambbymuHa U
myTapanberuaa Ha paHHue pesymbTaTbl mocne
0CTPOV paccnanBatoLLeil aHeBpU3Mbl aopThl TUNa A).
REV.CHIM.(Bucharest) - 70 - No. 6 - 2019

19Chao HH. Torchiana DF. BioGlue: Albumin/
Glutaraldehyde Sealant in Cardiac Surgery (Yao X.,
Topunana [.9. BioGlue: repmetuk Ha ocHoBe
anbbymuHa 1 ryTapanbaernaa B Kapavoxvupyprum).
J Card Surg. 2003;18:500-3

20Dusick JR, Mattozo CA, Esposito F, Kelly DF.
BioGlue for prevention of postoperative cerebrospinal
fluid leaks in transsphenoidal surgery: A case series
(Oyeuk k. P., Matto3o K. A., Ocnosuto @, Kennu
[.o. BioGlue ana npeaoTBpaLyeHmus
NOCMEONEPaLMOHHbIX  yTeYek  CIMHHOMOrOBOM
KUAKOCTY B TPaHCC(EHOMAANBHON XMpYpPrum: cepus



cnyyaes). Surg Neurol. 2006 Oct;66(4):371-6;
obcyxaerve 376

21Kumar A, et al. Reconstruction of the sellar floor
using BioGlue following transsphenoidal procedures
(Kymap A. u coasT. PexoHCTpykUmMA AHa ceana ¢
nomolybto  BioGlue nocne TpaHccheHoMaanbHbIX
npouenyp). J Clin Neuros 2003; 10:92-95

22Kumar A, Maartens NF, Kaye AH. Evaluation of the
use of BioGlue in neurosurgical procedures (Kymap
A, MaapreHc H.®., Kaite AX. OueHka
ucnonb3oBanns  BioGlue B Heiipoxvpypriyeckux
npoueaypax). J Clin Neurosci. 2003 Nov;10(6):661-4
2Allama AM, Abd Elaziz ME. Using tissue glues for
decreasing alveolar air leak in thoracic surgery
(Annama A. M., A6g Onaaua M. E. Wcnonb3osaHue
TKaHeBbIX KNeeB /1151 YMeHbLLEHS yTeuKM BO3AyXa 13
nerkux B TopakanbHoil xupypruw). Asian Cardiovasc
Thorac Ann. 2019 Apr 2.

2 eMaire SA, et al. A new surgical adhesive
(BioGlue) causes acute phrenic nerve injury and
diaphragmatic paralysis (Ilemap C. A. u coasT. HoBblit
Xupypradeckuii kneit (BioGlue) Bbl3blBaeT ocTpoe
noBpex/aeHne AuadparmManbHoro Hepsa i napanuy
avadparmbl). MpeacTaBneHo Ha 34-it koHdepeHLun
Accoumalun akagemuyeckoit xupyprin 2000 r.
2%LeMaire SA, et al. A new surgical adhesive
(BioGlue) causes immediate and prolonged
bradycardia due to sinoatrial node degeneration
(Memap C. A. n coasT. HoBblit XMpyprudeckuit knew
(BioGlue) BbisblBaeT HemeaneHHylo U ANUTENbHYIO
Gpanvkapavio n3-3a AereHepaLiM CUHOATpUanbHOrO
yana). [peActaBneHo Ha — cumnosuyme  Ans
KapAVOXMPYPr1yeckuX " TopakasbHbIX
xXupyprinveckux bpurag. (Maeneyenne) 2000

%| eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects exposed nerves during the application of
BioGlue Surgical Adhesive (Ilemap C.A. u coasT.
lenb  XMoprekCMAMHa  rMIOKOHAT  3alMLjaeT
obHaXeHHble  HepBbl BO  BPEMS  HaHECeHMs
xupypriyeckoro knest BioGlue). lMpepctasneHo Ha
35-1  koH(epeHuMN Accoumaunm  akafemuyeckon
xupypruv. (M3snevetue) 2001

21LeMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects the myocardium and sinoatrial node during
the application of BioGlue Surgical Adhesive (Memap
C.A. n coasr. lenb xnoprekcuamHa rnIOKOHAT
3alMLLaeT MUOKapH M CUHOATpUambHbIA y3en BO
BpeMsi HaHEeCeHUs xupypriuyeckoro knes BioGlue).
MpencraBneHo Ha 35-i koHepeHLmun AccolpaLim
akapemnyeckoit xvpyprum. (Mseneyerue) 2001

283en A, et al. Cerebrospinal fluid leak rate after the
use of BioGlue in translabyrinthine vestibular
schwannoma surgery: A prospective study (CeH A. n
coaBT. CKOPOCTb YTEYKM CMIMHHOMO3IOBOI XUAKOCTH
nocne ucnonb3oBaxus BioGlue B TpaHcnabupuHTHOM

Xvpypriv BeCTUGynsApHoit LBAHHOMBI:
npocnekteroe  uccnegosakue). Otol  Neutrotol
2006;27:102-5.

29Raanani E, et al. Use of “BioGlue” in aortic surgical
repair (PaaHaHwn 3. u coaBT. lMcnonb3osaHue
«BioGlue» npw  Xvpypriu4eckomM BOCCTaHOBREHUM
aoptbl). Ann Thorac Surg 2001;72:638-40

30Coselli JS, et al. Thoracic aortic anastomoses
(Kocennu . C. u coaBT. AHAaCTOMO3bl rpyAHOrO
otaena aoptbl). Operative Techniques in Thoracic
and Cardiovascular Surg 2000;5(4):259-76

PACKPbITUE NHOOPMALIUK O NMPOAYKTE
Cnocob obpalleHns ¢ JaHHbIM YCTPOACTBOM W €ro
XpaHeHWe Momnb3oBaTeneM, a Takke (haKTopbl,
OTHOCSILLMECS K MALMEHTY, ANArHOCTUKE, NeYeHMo,
X1pypriyeckvm npoLieaypam i ApyruM Bonpocam, He
3aBUCSLLAM OT MPOM3BOAWTENS, MOTYT OKasblBaTb
Henocpe/ICTBeHHOe BNUSHWE Ha 3TO YCTPOIACTBO U
pe3ynbTaTbl, NOMy4YeHHbIE NPY €ro UCNoMb3oBaHMN.

OTKA3 OT MPEQOCTABNEHUSI TAPAHTUN;
OrPAHWYEHWE OTBETCTBEHHOCTU
KOMMAHUA ARTIVION HE BEPET HA CEBA
HUKAKUX OBA3ATENIbCTB B OTHOLIEHWUU
SABHO BbIPAXXEHHBIX 1 NOAPA3YMEBAEMbIX
FAPAHTUA  OTHOCWUTENBHO  [JAHHOrO
XWPYPTUYECKOrO KIEA, BKNKOYAA ABHO
BbIPAXEHHbIE X MOOPA3YMEBAEMbIE
FAPAHTUM  TOBAPHOIO KAYECTBA U
COOTBETCTBMA HA3HAYEHWIO. KOMMAHUA
ARTIVION HU MPU KAKUX OBCTOATENBLCTBAX
HE HECET  OTBETCTBEHHOCTU 3A
CINYYARHBIE UMW KOCBEHHBIE YBbITKU. B
cnyyae, ecrv Takoi 0Tka3 OT OTBETCTBEHHOCTU MO
Kakoit-nnbo npuynHe 6ynet npu3HaH
HEQeVICTBUTENbHLIM UMM HE  MMEIOLLAM  3aKOHHOM
cunbl: (i) NtoBoit UCK O HAPYLUEHNN rapaHTIM JOIKEH
GbiTb MOJaH B TEYEHME OFHOTO rofa C MOMEHTa
BO3HIKHOBEHIS MPETEH3MM U OCHOBaHMSt /TS Ucka,
u (ii) npaBoBast 3aLywTa OT NGOro TaKkoro HapyLIEeHMs
OrpaHn4MBaETCS 3aMeHol ToBapa.
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Instrucciones de uso

ARTIVION" | BioGlue

www.artivion.com/eifu/bioglue

Se proporcionara una version impresa de las instrucciones de uso
en un plazo de siete dias si se solicita al servicio de atencion al
cliente de BioGlue a través de cualquiera de los medios de
contacto indicados a continuacion.

Teléfono: +1 (888).427.9654 « Fax: + 1 (770).590.3753
Correo electrénico: customer_service.us@artivion.com

md ARTIVION®

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
Teléfono: +1 (888) 427-9654
Fax: +1 (770) 590 -3753
www.artivion.com
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EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

Consultar las instrucciones de
uso / Consultar las

M Fabricante h 8
instrucciones de uso en
formato electrénico
@ Fecha de fabricacion A Advertencia

m
3

Representante
autorizado en la UE

Precaucion: la ley federal de los
Estados Unidos solo autoriza la

RXONLY venta de este producto a través

de un facultativo autorizado o
bajo prescripcion médica.

Importador

Apirogénico

Producto sanitario

&Y x

Contiene material biolégico de
origen animal

No utilizar si el envase
esta dafiado

MR

Seguro para RM

Sistema de barrera
estéril simple

Numero de referencia

00 ®[F e

Sistema de doble barrera
estéril

=
o)
-

Cadigo de lote

stenideo

Esterilizado por 6xido de
etileno

Identificador tnico del producto

STERILE| R |

Esterilizado por radiacion

Fecha de caducidad

No reesterilizar

Pais de fabricacion

@

No reutilizar

NS

Cantidad

25°C
0°C.

Limite de temperatura




DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El adhesivo quirirgico BioGlue® es un adhesivo
quirirgico de dos componentes compuesto por
soluciones de albimina de suero de bovino y
glutaraldehido. Una vez dispensada, la solucion
adhesiva (en su proporcion predefinida) se mezcla
dentro de la punta aplicadora donde comienza la
reticulacion. Se produce un enlace covalente
(reticulacion) entre las moléculas de glutaraldehido y
las moléculas de albimina de suero bovino (BSA por
sus siglas en inglés) que, al aplicar el producto en las
proteinas tisulares en la zona de intervencion, forma
un sellado mecanico flexible e independiente del
sistema de coagulacion del organismo. EI adhesivo
quirtrgico BioGlue (en adelante Bioglue) comienza a
polimerizar en 20 o 30 segundos y alcanza su fuerza
de adhesion en 2 minutos. BioGlue también se
adhiere a los materiales de injerto sintéticos a través
de un acoplamiento mecanico dentro de los
intersticios de la matriz del injerto.

Los siguientes accesorios se venden por separado
para facilitar la aplicacion del adhesivo quirdrgico
BioGlue:

Codigo de Lo
producto Descripcion del producto
BGAT-SY Punta aplicadora
Punta de extension de
BGATA0-SY | ieringuilla, 10 cm
BGAT-27-SY Eu‘nta Qe extension de
jeringuilla, 27 cm
Punta aplicadora en formato
BGST-12 espétula, 12 mm
BGST-16 Punta aplicadora en formato
espatula, 16 mm
Extension de la punta de
BGDTE-10 administracién, 10 cm
BGDTE-27 Extension de la punta de
administracion, 27 cm
Extension de la punta de
BGDTE-35 administracién, 35 cm

Las jeringuillas BioGlue estan disponibles en 3
tamarios: 2 mL, 5 mL y 10 mL. Cada jeringuilla esta
compuesta por soluciones de albimina de suero
bovino (BSA) y glutaraldehido en una proporcion de
4:1, respectivamente. La solucién de BSA es de color
ambar y fluye libremente. La solucion de
glutaraldehido es transparente y también de flujo
libre.

La especificacion para la solucion de BSA es una
solucion al 45 % (relacion peso/volumen). El peso
maximo de la solucion de BSA al 45 % para cada
tamario es de 2,71 gramos (jeringuilla de 2 mL), 4,75
gramos (jeringuilla de 5 mL) y 9,50 gramos (jeringuilla
de 10mL). En base a estos valores, la cantidad
maxima de material de origen animal que entra en
contacto con el paciente al utilizar una Unica jeringuilla
es de 1,22 gramos (jeringuilla de 2 mL), 2,14 gramos
(jeringuilla de 5mL) y 4,23 gramos (jeringuilla de
10 mL) para cada tamario.

La especificacion para la solucién de glutaraldehido
es una solucion al 10 % (relacion peso/volumen). El
peso méximo de la solucién de glutaraldehido al 10 %
para cada tamafio es de 0,63 gramos (jeringuilla de
2mL), 1,10 gramos (jeringuilla de 5mL) y 2,16
gramos (jeringuilla de 10 mL). En base a estos
valores, la cantidad maxima de glutaraldehido que
entra en contacto con el paciente al utilizar una Gnica
jeringuilla es de 0,06 gramos (jeringuilla de 2 mL),
0,11 gramos (jeringuilla de 5mL) y 0,22 gramos
(jeringuilla de 10 mL) para cada tamario.

INDICACIONES/USO PREVISTO

El adhesivo quirtrgico BioGlue esta indicado para su
uso como tratamiento adicional a los métodos
estandares de reparacion quirtrgica (como suturas,
grapas y/o placas) para pegar, sellar y/o reforzar el

tejido blando. Los tejidos blandos para los cuales esta
indicado son tejidos cardiacos, vasculares,
pulmonares y durales.

POBLACION OBJETIVO DE PACIENTES
Pacientes adultos que se sometan a cirugia y que
requieran un método complementario a la reparacion
quirdrgica estandar para unir, sellar y/o reforzar el
tejido cardiaco, vascular, dural y pulmonar.

A QUIEN ESTA DESTINADO

El adhesivo quirtirgico BioGlue ha sido disefiado para
ser utilizado por profesionales sanitarios, como por
ejemplo cirujanos, cualificados en las indicaciones
correspondientes.

CARACTERISTICAS DE USO

« BioGlue alcanza su poder adhesivo maximo en
2 minutos.!

« El adhesivo quirirgico BioGlue forma fuertes
enlaces covalentes con el tejido y se acopla
mecanicamente con el material de injerto
sintético. Estos fuertes enlaces hacen que
BioGlue tenga una resistencia a la rotura
registrada de al menos 560 mmHG en estudios
in vitro. 1345

Uso de BioGlue en intervenciones vasculares y

cardiacas de gran envergadura:

« Disminuyé la hemorragia anastomética en
comparacion con la técnica de reparacion
estandar.12

Uso de BioGlue en intervenciones pulmonares e

intervenciones vasculares y cardiacas de gran

envergadura:

« Se redujeron las estancias en la UCI y en el
hospital en comparacion con la técnica
quirdrgica estandar.12.19.23

Uso de BioGlue en cirugias de diseccion adrtica:
e Se precisaron menos compresas, agentes
hemostaticos y puntos de sutura en

comparacion con la técnica quirdrgica estandar.
17

« Se redujo el tiempo de quiréfano, el tiempo de
uso de pinza cruzada, el tiempo de parada
circulatoria 'y el tiempo de bypass en
comparacion con la técnica quirGrgica
estandar.18.19

« Se redujo el uso de plaquetas, plasma y células
sanguineas en comparacion con la técnica
quirargica estandar.7.19

Uso de BioGlue en intervenciones pulmonares:

« Se ha demostrado que BioGlue es eficaz para
sellar fugas de aire al aplicarse en un pulmén
inflado o exhalado. 6789

« Se disminuyo la pérdida de aire pulmonar en
comparacion con la reparacion quir(rgica
estandar.58 2

Uso de BioGlue en intervenciones durales:
« Se redujeron las fugas de LCR en comparacion
con la reparacion quirirgica estandar.2021,22

Los accesorios del adhesivo quirlrgico BioGlue
facilitan la aplicacion de BioGlue.

BENEFICIOS CLINICOS

« En intervenciones vasculares, cardiacas,
pulmonares y durales de gran envergadura en
las que se uso BioGlue:

« Se ha demostrado que la probabilidad de
pseudoaneurismas es menor en comparacion
con la literatura publicada sobre la técnica de
reparacion estandar.1.14.15

e Se ha demostrado que la aparicion de
complicaciones es menor en comparacion con
la literatura publicada sobre la técnica de
reparacion estandar.12 22318

« Se ha demostrado que la tasa de mortalidad es
menor en comparacion con la literatura
publicada sobre la técnica de reparacion
estandar. 10.11.1213,16

CONTRAINDICACIONES

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

PRECAUCIONES A

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

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

No use BioGlue de forma que obstruya el aire
circulante u ofros fluidos luminales durante o
después de la aplicacion.

« Evite el contacto con los nervios, ojos u otros
tejidos que no estén indicados para la
aplicacion.

o Un estudio sobre animales?* ha demostrado
que la aplicacion directa de BioGlue en el nervio
frénico expuesto puede provocar una lesion
grave del mismo. Otro estudio sobre animales?
ha demostrado que la aplicacion directa de
BioGlue en la superficie del nodulo sinoatrial
(NSA) del corazén puede provocar necrosis por
coagulacion que se extiende al miocardio, lo
que puede alcanzar el tejido de conduccion
subyacente 'y puede provocar una
degeneracion focal y aguda del NSA.
Posteriores estudios sobre animales?627 han
demostrado que el gel de gluconato de
clorhexidina puede proteger el nervio frénico, el
miocardio y el NSA subyacente de lesiones
potenciales derivadas del uso de BioGlue.

« No use BioGlue si el personal no esta
correctamente protegido (es decir, si no lleva
puestos guantes, mascarillas, ropa protectora y
gafas de seguridad). El glutaraldehido sin
reaccionar puede causar irritaciones oculares,
nasales, de garganta o cutdneas; provocar
dificultades respiratorias y necrosis del tejido
local. La exposicion  prolongada al
glutaraldehido sin reaccionar puede provocar
patologias del sistema nervioso central o
cardiacas. Si se produce el contacto, enjuague
las zonas afectadas de forma inmediata con
agua y busque atencion médica.

« El BioGlue polimerizado tiene capacidad para
ocupar espacio. Se han notificado efectos
adversos graves derivados de la compresion de
estructuras anatémicas adyacentes en caso de
uso inadecuado o aplicacion incorrecta.
BioGlue debe utilizarse solo cuando sea posible
visualizar el lugar de aplicacion en su totalidad,
cuando esté correctamente cebado para lograr
una viscosidad 6ptima y se utilice una cantidad
minima. Consulte los apartados
Indicaciones/uso previsto e Instrucciones de
uso de este prospecto.

« Minimice el uso de BioGlue en pacientes con
trastornos del metabolismo del calcio (por
ejemplo, insuficiencia renal cronica,
hiperparatiroidismo). El tejido tratado con
glutaraldehido tiene una mayor propension a la
mineralizacion. Los experimentos de
laboratorio indican que el glutaraldehido sin
reaccionar puede tener efectos mutagénicos.



« No utilice BioGlue en presencia de una infeccion
y utilicelo con precaucion en zonas
contaminadas del cuerpo.

« Tenga cuidado con la exposicion repetida a
BioGlue en el mismo paciente. Es posible que
se produzcan reacciones de hipersensibilidad al
exponerse a BioGlue. Se ha observado
sensibilizacion en animales.

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

« No se ha estudiado el uso de BioGlue en
mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia.

« Lajeringa BioGlue y los accesorios BioGlue son
dispositivos de un solo uso y no se deben
utilizar en méas de un paciente.

« No se ha estudiado el uso de BioGlue en
pacientes pediatricos. BioGlue no debe
aplicarse de forma circunferencial al tejido y
puede no permitir que ese tejido crezca o se
expanda.

« No existen suficientes datos que confirmen la
idoneidad de BioGlue en el tratamiento de
fistula broncopleural (FBP) o escape de linfa.

« Si se utiiza BioGlue en combinacion con
cualquier otro material, sera necesario revisar y
seguir cuidadosamente las instrucciones de
ambos productos.

PRECAUCIONES A

« Se recomienda mantener himedos los guantes
quirdrgicos, las gasas/toallas estériles y el
instrumental quirirgico para minimizar la
posibilidad de que BioGlue se adhiera
inadvertidamente a estas superficies.

« Las jeringuillas BioGlue, las puntas aplicadoras,
las puntas aplicadoras en formato espatula y las
puntas de extension de jeringuilla de BioGlue
estan disefiadas para el uso en un Unico
paciente. No reesterilizar.

« No utilizar si el envase ha sido abierto o dafiado.

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

« No comprima el émbolo de la jeringuilla
mientras lo fija a la misma.

« No aplique BioGlue en un campo quirlirgico que
esté demasiado himedo. Esto puede provocar
una mala adherencia.

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

« BioGlue se polimeriza con rapidez. El cebado se
debe realizar de forma rapida seguido de forma
inmediata por la aplicacion del BioGlue.
Cualquier pausa entre el cebado y la aplicacion
puede provocar la polimerizacion en la punta
aplicadora.

« No use dispositivos de ahorro sanguineo
cuando succione el exceso de BioGlue del
campo quirlrgico.

« Pince y despresurice los vasos antes de aplicar
BioGlue en las anastomosis que pretenda
realizar.

« Para evitar la entrada de BioGlue en el sistema
cardiovascular, evite cualquier presion negativa
durante la aplicacion y polimerizacion de
BioGlue. Por ejemplo, debera desactivar los
drenajes del ventriculo izquierdo antes de
aplicar BioGlue. Se han notificado casos en los
que BioGlue, al usarse en combinacién con un
drenaje activo del ventriculo izquierdo, ha sido
succionado al interior de la aorta y ha
obstaculizado el funcionamiento de las valvulas
cardiacas.

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

« No implante BioGlue en ubicaciones
anatoémicas cerradas que estén muy proximas a
estructuras nerviosas.

« Debido a los informes clinicos? acerca de un
sellado ineficaz cuando se aplica BioGlue en un
abordaje translaberintico para reseccion de
neurinomas acusticos, no se recomienda su uso
con este procedimiento quirdrgico. Se ha
descrito en la literatura el uso exitoso del
producto utilizando la aproximacion de fosas
medias o el enfoque retrosigmoide para la
reseccion del neurinoma acustico y por tanto se
recomienda.?

« Los datos clinicos publicados en humanos han
demostrado que la aplicacion excesiva de
BioGlue en la cirugia pulmonar puede provocar
espacios aéreos residuales y atelectasia.”

« Este producto debe ser manipulado y eliminado
de acuerdo con todas las regulaciones
aplicables, entre otras, las relativas a la salud y
seguridad de las personas y al medio ambiente.

EFECTOS SECUNDARIOS/INCIDENTES
ADVERSOS NO DESEADOS - OBSERVADOS y
POTENCIALES

Es necesario un conocimiento de todas las posibles
complicaciones de la cirugia reparadora de tejido
blando para que los facultativos realicen dichas
intervenciones. Las complicaciones especificas de
este tipo de cirugias se pueden producir en cualquier
momento durante o después de la intervencion.

Efectos secundarios/eventos adversos no deseados
observados:

Algunos de los acontecimientos adversos observados
durante los estudios clinicos fueron: BioGlue aplicado
a un tejido distinto del objetivo, falta de adherencia del
BioGlue, muerte, rotura de vasos y hemorragia, fuga
de liquido cefalorraquideo, infeccion, inflamacion,
reaccion  alérgica  inmunosistémica, morbilidad
irreversible, isquemia, infarto de miocardio, déficit
neurolégico, fallo del sistema organico, paraplejia,
derrame  pleural, insuficiencia/fallo  renal,
insuficiencia/fallo respiratoria/o, accidente
cerebrovascular o infarto cerebral, tromboembolismo
y trombosis.

Efectos secundarios/eventos adversos no deseados
potenciales que podrian presentarse a consecuencia
del uso de BioGlue:

Algunas de las complicaciones especificas del uso
complementario del adhesivo quirtrgico BioGlue
durante la cirugia de reparacion de tejidos blandos
son: reacciones de hipersensibilidad como hinchazén
o0 edema en el lugar de aplicacion, falta de adhesion
del producto al tejido, aplicacion del adhesivo en un
tejido distinto al previsto para la intervencion,
respuesta inflamatoria e inmunitaria, reaccion
alérgica, mineralizacion del tejido, necrosis tisular
local, obstruccion de vasos, obstruccion bronquial o
luminal, trombosis y tromboembolismo, embolia
pulmonar, lesién de vasos o tejidos sanos, estenosis,
seroma, pseudoaneurisma y posible transmision de
agentes infecciosos a través de material de origen
animal.

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

La jeringuilla BioGlue y las puntas aplicadoras se
entregan estériles. Deseche cualquier material no
usado en caso de que esté abierto o dafado.

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

CONDICIONES AMBIENTALES

El adhesivo quirtrgico BioGlue es seguro para la RM
(es decir, no presenta riesgos en cualquier entorno de
RM).

INSTRUCCIONES DE USO
Aplique el adhesivo quirrgico BioGlue de forma
profilactica o después de detectar una fuga.

Preparacion del producto

El sistema de administracion de la jeringuilla de
adhesivo quirirgico BioGlue consta de: jeringuilla,
émbolo de la jeringuilla y punta aplicadora.

Dentro de la caja de la jeringuilla BioGlue hay dos
bolsitas separadas. Una contiene la jeringuilla y el
émbolo de la jeringuilla, y la otra contiene cuatro
puntas aplicadoras.

La caja de la jeringuilla BioGlue de 10 mL incluye
una bolsa adicional que contiene tres puntas
aplicadoras en formato espatula de 12 mm.
Inspeccione visualmente todas las bolsitas antes de
usarlas. En caso de que se rompa la barrera estéri,
no utilice el producto.

1. Saque lajeringuilla, el émbolo de la jeringuilla y
las puntas aplicadoras de sus envoltorios.
Manteniendo la jeringuilla recta, cierre la
jeringuilla hasta que las burbujas de aire de la
solucién se eleven hasta la parte superior de la
jeringuilla.

CEL

Figura 1 . Figura 2

NOTA: Siga manteniendo la jeringuilla en posicion
vertical durante todo el montaje del sistema de
administracion para mantener las burbujas en la parte
superior de la jeringuilla.

2. Retire una punta aplicadora de su envoltorio e
inspeccione la parte del collar de la punta para
asegurarse de que la parte del indicador se
encuentra situada directamente sobre el puerto
mas grande. En caso contrario, gire el collar de
bloqueo del eje hasta que el indicador se
encuentre sobre el puerto mas grande.
Mientras sujeta con firmeza la jeringuilla, con la
boca hacia arriba, gire el tapon 90° en sentido
contrario a las agujas del reloj y retire el tapon
empujandolo de lado a lado. Alinee la punta con
la  jeringuilla usando las  muescas
correspondientes de cada una y coloque la
punta sobre la jeringuilla.

t.

Figura 3

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

3. Bloquee la punta aplicadora empujando con
firmeza la punta hacia la jeringuilla y girando el
collar de la punta 90° en el sentido de las agujas
del reloj.

Figura 4

Manteniendo la jeringuilla en posicion vertical, alinee
el cilindro pequefio y el grande de la jeringuilla con las
cabezas correspondientes del émbolo de la jeringuilla
y deslice el émbolo hacia la parte posterior de la
jeringuilla hasta que note resistencia. El dispositivo de
administracion de la jeringuilla ya esta montado.



Figura 5

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

PRECAUCION: A Antes de emplear BioGlue en
cualquier intervencion, se debe purgar el aire residual
de la jeringuilla y se debe cebar la punta aplicadora.
Consulte la seccion Preparacién del lecho quirdrgico.
purga del aire residual de la jerinquilla y cebado de la
punta aplicadora.

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

5. Para elimnar las puntas aplicadoras
obstruidas, sujete el collar de la punta
aplicadora, girelo en sentido contrario a las
agujas del reloj y levante la punta de la
jeringuilla empujandola de lado a lado.

Preparacion del lecho quirtirgico, purga del aire

residual de la jeringuilla y cebado de la punta

aplicadora

1. El campo quirirgico deseado debe estar
preparado adecuadamente antes de purgar el
aire residual, proceder al cebado o aplicar
BioGlue. BioGlue funciona mejor cuando el
campo quirlrgico estd seco. Por campo
quirdrgico seco se entiende un campo que no
vuelve a mancharse de sangre en los 4-5
segundos siguientes a su secado con una
esponja quirdrgica.

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

2. El aire residual de la jeringuilla debe ser
eliminado antes aplicar BioGlue. Una vez mas,
es importante mantener la jeringuilla montada
en posicion vertical para asegurarse de que las
burbujas de aire de las soluciones se
encuentran en la parte superior de la jeringuilla.
La purga del espacio aéreo podra entonces
realizarse mediante dos métodos diferentes:

a.  Presione el émbolo solamente hasta que
las soluciones se encuentren en la parte
superior del cuerpo de la jeringuilla. Una
vez que se ha purgado el aire residual, la
jeringuilla esta lista para su cebado
(consulte el paso 3) y su uso inmediato.

b.  Presione el émbolo hasta que ambas
soluciones se puedan ver en la base de
la punta. Asi se ha eliminado el espacio
aéreo, pero esta punta esté ahora ocluida
con BioGlue polimerizado y tendra que
ser cambiada antes de cebarla (consulte
el paso 3) y de proceder a la aplicacion
en la zona deseada.

Figura 6

NOTA: Solo es necesario purgar el espacio aéreo
residual de cada jeringuilla al utilizarla por primera
vez.

3. Antes de aplicar BioGlue se debe cebar la
punta aplicadora. El cebado asegura que las
soluciones de BioGlue estan mezcladas
correctamente. El cirujano debe comprimir el
émbolo y expulsar una pequefia porcion de
BioGlue de aproximadamente 3 cm de longitud
sobre una superficie esterilizada y desechable
(por ejemplo, una esponja, gasa o toallita).

4. El cirujano debe examinar el material
expulsado durante el cebado y asegurarse de
que tiene un color uniforme entre amarillo claro
y ambar y de que no tiene burbujas de aire. Si
este material es transparente o contiene
burbujas, repita el cebado como se indica en el
paso 2 hasta que salga del producto un liquido
uniforme sin burbujas.

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

PRECAUCION: A en caso de signos de rotura o
fuga de la jeringuilla, deseche el producto y abra/use
uno nuevo.

5. Cuando la punta aplicadora se haya cebado
adecuadamente, proceda rapidamente a la
aplicacion.

PRECAUCION: & BioGlue se polimeriza con
rapidez. El cirujano debe aplicar BioGlue de forma
inmediata tras el cebado.

Cualquier pausa entre el cebado y la aplicacion puede
provocar la polimerizacion de BioGlue en la punta
aplicadora. Si esto ocurriera, sustituya la punta
aplicadora obstruida por una punta aplicadora nueva
y repita los pasos necesarios para el cebado. No
continte aplicando presion al émbolo una vez que la
punta se haya cerrado.

Técnicas generales para el uso de BioGlue en
cirugi36723‘2930
Antes de emplear el adhesivo quirtrgico BioGlue, los
cirujanos deben familiarizarse con las técnicas
quirdrgicas y las variaciones de los correspondientes
procedimientos especificos mediante una formacion
adecuada. El uso del adhesivo quirdrgico BioGlue
debe practicarse con el mismo producto antes de
emplearlo por primera vez en quiréfano.

1. El paciente debe ser preparado y cubierto
conforme a los procedimientos estandares del
hospital. Las intervenciones tales como la
entrada en el torax o el espacio pleural, el
bypass cardiopulmonar, el pinzamiento y la
proteccion miocardica deben seguir las
técnicas estandares del cirujano.

2. Puede proteger el tejido circundante al lecho
quirdrgico frente a una aplicacién no deseada
del adhesivo quirirgico BioGlue colocando
gasas estériles himedas en estas zonas.
Inmediatamente después de la aplicacion,
retire la gasa mientras el adhesivo esté todavia
blando, limpiando el exceso de adhesivo
residual de los alrededores de la zona.

PRECAUCION: A No use dispositivos de ahorro
sanguineo cuando succione el exceso de BioGlue.

PRECAUCION: A Pince y despresurice los vasos
antes de aplicar BioGlue en las anastomosis que
pretenda realizar.

PRECAUCION: A Evite la succion de BioGlue en
los vasos sanguineos cuando lo aplique a las
anastomosis.

3. Encaso de que el adhesivo quirlrgico BioGlue
se adhiera a una ubicacién no deseada, deje
que el adhesivo se polimerice y diseccione
suavemente el adhesivo de la zona no deseada
con forceps y tijeras. No intente despegar el
BioGlue ya que esto puede provocar lesiones
del tejido en el lugar de la aplicacion.

4. Para la reparacion de vasos sanguineos,
aplique una capa adhesiva uniforme de 1,2-
3,0 mm de grosor para la anastomosis de vasos
sanguineosfinjertos mayores de 2,5cm de
didmetro; aplique una capa adhesiva uniforme
de 0,5-1,0 mm para vasos sanguineos/injertos
inferiores a 2,5 cm de didmetro.

5. NO debe presionar la zona de aplicacién del
adhesivo ni someterla a una presion adicional.
BioGlue funciona de forma dptima cuando se
deja polimerizar sin  manipulacién alguna
durante dos minutos enteros. Una vez que se
ha polimerizado el adhesivo asegurelo con
suturas si es necesario.

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

Técnicas especificas para el uso de BioGlue en

clrugla de diseccion adrtica® 11319
En primer lugar, las capas diseccionadas de la
aorta se deben limpiar de sangre y material
trombotico y deben secarse, en la medida de lo
posible, con esponjas quirdrgicas.

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

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

3. Para el extremo proximal de la reparacion por
diseccion, las capas diseccionadas de la aorta
deben aproximarse estrechamente utilizando
un dilatador, esponja o catéter. Si es necesario,
se deben colocar almohadillas de gasa himeda
sobre las valvas de la valvula adrtica para
protegerlas de una aplicacion accidental de
BioGlue. Posteriormente se debe dispensar
BioGlue para rellenar el lumen falso.

El material injertado se debe suturar
directamente en los tejidos adheridos y
reforzados con BioGlue tanto en la cara distal
como en la proximal de la reparacion de
diseccion. Deje que BioGlue se polimerice
completamente sin ningun tipo de manipulacion
durante dos minutos enteros antes de suturar
las capas de tejidos adheridos.

PRECAUCION: A Para  preservar la
permeabilidad del lumen coronario en caso de
extension de la diseccion, debera considerarse la
colocacion de un catéter en el ostium coronario antes
de la aplicacion del BioGlue.

Uso de BioGlue cirugia pulmonar®?
Se ha demostrado que BioGlue es eficaz al aplicarse
en un pulmén inflado o exhalado.




Instrucciones para la eliminacién

Deseche cualquier material no usado en caso de que
esté abieto o daflado depositandolo en un
contenedor para residuos biosanitarios.

Resumen de la sequridad y de los resultados
clinicos

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BUDI-DI: 87723400BG35007W

Vida util de BioGlue

El adhesivo quirtirgico BioGlue esta disefiado para su
uso a largo plazo (durante mas de 30 dias). BioGlue
se degrada a través de la protedlisis; su reabsorcion
puede ser lenta, dependiendo de la cantidad de
adhesivo aplicado y de la vascularidad del tejido a
tratar.

Notificacién de incidentes graves

En caso de que se produzcan incidentes graves en
relacion con BioGlue, debera notificarlo al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el paciente. La informacion de
contacto para notificar al fabricante es la siguiente:

1655 Roberts Blvd, NW -
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Teléfono: +1 (888) 427-9654

Fax: +1(770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

Artivion, Inc.
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INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

La manipulacion y el almacenamiento de este
dispositivo por parte del usuario, factores
relacionados con el paciente, el diagnéstico, el
tratamiento o procedimientos quirdrgicos, asi como
otras acciones ajenas al control del fabricante,
pueden afectar directamente a este producto y a los
resultados obtenidos con el mismo.
EXENCION DE GARANTIAS; LIMITES DE
RESPONSABILIDAD

ARTIVION RECHAZA CUALQUIER GARANTIA
EXPLICITA O IMPLICITA EN RELACION CON
ESTE ADHESIVO QUIRURGICO, INCLUYENDO,
SIN LIMITARSE A ELLAS, LAS GARANTIAS
EXPLICITAS E IMPLICITAS DE
COMERCIABILIDAD Y ADECUACION A UN FIN
CONCRETO. ARTIVION NO PODRA SER EN
NINGUN CASO CONSIDERADA RESPONSABLE
CIVIL POR NINGUN DANO CASUAL O CAUSAL.
En caso que esta renuncia de responsabilidades



fuera invélida o no aplicable por cualquier razon: (i)
cualquier actuacion por incumplimiento de garantia
debe iniciarse en el plazo de un afio a partir de la
aparicion de dicha reclamacion o causa de actuacion,
y (ii) la compensacion por dicho incumplimiento se
limitard a la sustitucién del producto.

Artivion y BioGlue son marcas comerciales de
Artivion, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Reservados todos los derechos.
Impreso en EE. UU.
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URUN AGIKLAMASI

BioGlue® Cerrahi Yapistirici, saflastinlmig  sigir
serum alblimini ve glutaraldehit soliisyonlarindan
olusan iki bilesenli bir cerrahi yapigtiricidir.
Hazirlandiktan sonra, yapiskan soliisyon (6nceden
tanimlanmis oranda), ¢apraz baglamanin basladigi
aplikatér ucu icinde kanstirilir.  Glutaraldehit
molekiilleri, BSA  molekllerini  birbirine  ve
uygulandiktan sonra onarim bolgesindeki doku
proteinlerine kovalent olarak baglar (capraz baglar),
viicudun pihtilasma mekanizmasindan bagimsiz
esnek bir mekanik salmastra olusturur. BioGlue
Cerrahi Yapistirici (bundan bdyle Bioglue olarak
anilacaktir) 20 ila 30 saniye iginde polimerlesmeye
baslar ve 2 dakika icinde baglanma giiciine ulagir.
BioGlue ayrica greft matrisinin araliklari icindeki
mekanik kilitler yoluyla sentetik greft malzemelerine
de yapisir.

Asagidaki  BioGlue  Cerrahi  Yapistiricinin
uygulanmasina yardimci olmak icin tasarlanmig
aksesuarlar ayrica satilir:

Uriin kodu Uriin
BGAT-SY Aplikator ucu
BGAT-10-SY $Siringa uzatma ucu - 10cm
BGAT-27-SY Siringa uzatma ucu - 27cm
BGST-12 Puskurticl applikator ucu-
12mm
Pskiirticti applikator ucu-
BGST-16 16mm
BGDTE-10 Cikis ucu uzantisi - 10cm
BGDTE-27 Cikis ucu uzantisi - 27cm
BGDTE-35 Cikis ucu uzantisi - 35cm

BioGlue siringalari; 2mL, 5mL ve 10mL olmak tizere
3 konfiglirasyonda mevcuttur Her siringa sirasiyla 4:1
oraninda bovin serum alblimini (BSA) ve glutaraldehit
solisyonlarindan olusur. BSA ¢oziimii kehribar
rengindedir ve kendiliginden akiskandir. Glutaraldehit
soliisyonu berraktir ve ayni sekilde kendiliginden
akigkandir.

BSA sollisyonunun spesifikasyonu %45 (agirlik/hacim
orani) oraninda bir solisyondur. Her boyut igin
maksimum %45 BSA soliisyonu hedef agirliklari; 2,71
gram (2 mL siringa), 4,75 gram (5 mL siringa) ve 9,50
gram (10 mL siringa) seklindedir. Bu hedef degerlere
dayall olarak, tek bir cihaz kullanilirken hastayla
temas eden maksimum hayvansal madde miktari, her
konfigiirasyon basina 1,22 gram (2 mL siringa), 2,14
gram (5 mL siringa) ve 4,23 gram (10 mL siringa)
seklindedir.

Glutaraldehit - soliisyonunun  spesifikasyonu %10
(agurlik/hacim orani) oraninda bir solisyondur. Her
boyut igin maksimum %10 Glutaraldehit soliisyonu
hedef agirliklari; 0,63 gram (2 mL siringa), 1,10 gram
(5 mL sirnga) ve 2,16 gram (10 mL siringa)
seklindedir. Bu hedef degerlere dayali olarak, tek bir
cihaz kullanilirken hastayla temas eden maksimum
Glutaraldehit miktari, her konfigiirasyon basina 0,06
gram (2 mL siringa), 0,11 gram (5 mL siringa) ve 0,22
gram (10 mL siringa) seklindedir.

ENDIKASYONLAR / KULLANIM AMACI

BioGlue Cerrahi Yapistirici, yumusak yapidaki
dokuyu yapistirmak, salmastralamak  ve/veya
giiclendirmek igin  standart  cerrahi  onarim
yontemlerine (siitlirler, zimba telleri ve/veya yamalar
gibi) ek olarak kullaniimak zere endikedir. Endike
edilen yumusak dokular; kardiyak, vaskdler, pulmoner
ve duraldir.

HEDEF HASTA POPULASYONU

Kardiyak, vaskiiler, dural ve pulmoner dokuyu
baglamak, salmastralamak ve/veya gliglendirmek
(izere standart cerrahi onarim yontemlerine ek olarak
tamamlayici  nitelikte araglarla  cerrahi islem
uygulanan hastalar.

AMAGLANAN KULLANICILAR

BioGlue Cerrahi Yapistirici, cerrahlar gibi uygun
endikasyon hususunda kalifiye saglik
profesyonelleri  tarafindan  kullaniimak  lizere
tasarlanmistir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

« BioGlue 2 dakika icinde tam yapisma glicline
ulasir.!

« BioGlue Cerrahi Yapistirici, doku ile guglii
kovalent baglar olusturur ve sentetik greft
materyali ile mekanik olarak kenetlenir. Bu giigli
baglar sonucunda, in vitro calismalar nezdinde
en az 560 mmHG oraninda kayitli bir patlama
mukavemetine sahip BioGlue elde edilir. 1345

BioGlue'nun_kullanildigi biiyiik capli_vaskiiler ve

kardiyak prosediirlerde:

« Standart onarim teknigi ile karsilastinidiginda
anastomoz kanamasinda azalma. 2

BioGlue'nun _kullanildi§i_pulmoner, biiyiik capli

vaskiiler ve kardiyak prosediirlerde:

« Standart cerrahi teknige kiyasla yogun bakimda
ve hastanede kalis siirelerinde azalma.'2.19.23

BioGlue kullanilan aort diseksiyonu onariminda:

« Standart cerrahi teknige kiyasla daha az ped,
hemostatik ajan ve makyaj dikisi gerekliydi. 17

o Cerrahi teknije kiyasla ameliyathanede
gegirilen sire, kros klemp siiresi, dolagim arresti
sliresi, baypas siresi kisaldi. 819

« Standart cerrahi teknige kiyasla trombosit,
plazma ve kan hiicrelerinin kullanimi azaldi. 17.19

BioGlue'nun kullanildidi pulmoner prosediirlerde:

« BioGlue'nun havasi bosaltimis veya igi hava
dolu bir akcigere uygulandiginda hava
sizintilarini -~ kapatmada  etkili  oldugu
gosterilmistir. 6789

« Standart cerrahi onarima kiyasla hava sizintisi
sliresi kisald1.682

BioGlue'nun kullanildigi dural prosediirlerde:
« Standart cerrahi onarima kiyasla BOS sizintilari
azald). 202122

BioGlue  Cerrahi  Yapistirici  Aksesuarlari,
BioGlue'nun uygulanmasina yardimei olur.

KLINIK YARARLAR

« BioGlue'nun kullanildigi biyik capli vaskler,
kardiyak, pulmoner ve dural prosediirlerde:

o Psbédoanevrizma oranlarinin, standart onarim
teknigi ile ilgili  yayinlanmis literatiirle
karsilastiridiginda  daha  disik  oldugu
gosterilmigtir. 11415

« Komplikasyon oranlarinin, standart onarim
teknigi ile ilgili  yayinlanmig literatiirle
karsilastinidiginda ~ daha  diisik  oldugu
gosterilmistir.12. 223,18

« Mortalite oranlarinin, standart onarim teknigi ile
ilgili literatirle karsilastinldiginda daha disiik
oldugu gosterilmistir. 1011.1213.16

KONTRAENDIKASYONLAR

BioGlue, serebrovaskiiler onarimlarda ve herhangi
bir intraluminal alanda kullanim igin kontrendikedir.
BioGlue, sigir kaynakli maddelere kars! bilindik bir
duyarligi olan hastalara uygun degildir.

UYARI A

« BioGlue'yu doku aproksimasyonlarinda dikis
veya zimba yerine kullanmayin.

« BioGlue'yu uygulama esnasinda  veya
sonrasinda dolagimdaki kan akigina temas
edecek veya kan akigini engelleyecek sekilde
kullanmayiniz.  BioGlue'nun  kan dolasima

girmesi, lokal veya embolik vaskiiler
obstriiksiyona neden olabilir.

BioGlue'yu  uygulama esnasinda  veya
sonrasinda dolagimdaki havayr veya diger
limen sivi akisini  engelleyecek  sekilde
kullanmayin.

Sinirler, gozler veya uygulamaya uygun
olmayan diger dokularla temastan kaginin.
Hayvan lizerinde yapilan bir calisma?*
sonucunda, BioGlue'nun agikta kalan frenik
sinire dogrudan uygulanmasinin akut  sinir
hasarina neden olabilecegi  goriilmstir.
Hayvan Uzerinde yapilan ayr bir calisma25
sonucunda  BioGlue'un  kalbin  sinoatriyal
diguminin  (SAN)  yiizeyine  dogrudan
uygulanmasl, miyokardiyuma uzanan ve alttaki
iletim dokusuna ulasabilen ve akut, fokal SAN
dejenerasyonuna neden olabilen pihtilasma
nekrozuna neden olabilecegi goriilmstir.
Hayvan lizerinde yapilan sonraki galismalar26.27,
klorheksidin  glukonat jelinin  frenik ~ siniri,
miyokardiyumu ve alttaki SAN'I BioGlue
kullanimindan kaynaklanan olas!
yaralanmalardan koruyabildigini gostermistir.
Personelin korunma tedbirleri yeterli degilse
(6rnegin eldiven, maske, koruyucu giysi ve
koruyucu  gbzlik  takmak)  BioGlue'yu
kullanmayin. Reaksiyona girmemis
glutaraldehit; g6z, burun, bogaz veya ciltte
tahrisge neden olabilir, solunum sikintisina
neden olabilir ve lokal doku nekrozuna yol
acabilir. Reaksiyona girmemis glutaraldehite
uzun siire maruz kalmak, merkezi sinir
sisteminde veya kardiyakta patolojiye neden
olabilir. Temas halinde temas edilen bolgeyi
derhal su ile durulayin ve tibbi miidahale isteyin.
Polimerize BioGlue yer kaplayici ozelliklere
sahiptir. ~ Yanlig kullanildiginda veya yanlis
uygulandiginda, bitisik anatomik yapilarin
kompresyonu ile ilgili ciddi yan etkilerin
meydana geldigi bildiriimistir. BioGlue, yalnizca
hedef uygulama  yerinin  tam  olarak
gorsellestiriimesi miimkiin oldugunda, optimum
viskoziteyi elde etmek igin uygun sekilde
astarlandiginda minimum miktarda
kullaniimalidir. Liitfen bu etiketteki
Endikasyonlar/Amag ve Kullanim Talimatlari
bélimlerine bakin.

Anormal  kalsiyum  metabolizmasi  olan
hastalarda (6rn. kronik bobrek yetmezligi,
hiperparatiroidizm) BioGlue kullanimini en aza
indirin. Glutaraldehit ile tedavi edilen doku,
mineralizasyon igin yliksek bir egilime sahiptir.
Laboratuvar deneyleri, reaksiyona girmemis
glutaraldehitin -~ mutajenik  etkilere  sahip
olabilecegini gostermektedir.

BioGlue'yu enfeksiyon olmasi durumunda
kullanmayin ~ ve  vicudun  kontamine
bélgelerinde dikkatli kullanin.

BioGlue'nun ayni hastada tekrarli kullaniminda
dikkatli olun. BioGlue'ya maruz kalindiginda
asin duyarlilik  reaksiyonlarinin  gérilmesi
mimkindur. Hayvanlarda hassasiyet
gozlenmistir.

BioGlue, enfeksiyéz ajanlari bulastirabilecek
hayvansal kokenli bir malzeme igerir.
BioGlue'un  hamilefemziren  kadinlarda
kullanimina yénelik herhangi bir galisma yoktur.
BioGlue siringa ve BioGlue aksesuarlari tek
kullanimlik cihazlardir ve birden fazla hastada
kullaniimamalidir.

Pediyatrik hastalarda BioGlue kullanimina
yonelik herhangi bir calisma yoktur. BioGlue
dokuya dairesel olarak uygulanmamalidir; bu
durumda BioGlue dokunun biiyiimesine veya
genislemesine izin vermeyebilir.

BioGlue'nin Bronkoplevral Fistil (BPF) veya
Lenfatik Sizinti tedavisi igin uygunlugu yeterli
verilerle dogrulanmamistir.



« BioGlue baska herhangi bir malzeme ile birlikte
kullanildiginda, her iki Griin icin de talimatlar
dikkatlice gbézden gegirilmeli ve bunlara
uyulmalidir.

onLemLer /N

« BioGlue'un yanliglikla yapisma olasiligini en
aza indirmek igin cerrahi eldivenlerin, steril gazli
bezlerin/havlularin ve cerrahi aletlerin nemli
tutulmasi 6nerilir.

« BioGlue siringasl, aplikator uglari, piiskrtiici
uglari ve siringa uzatma uglari yalnizca tek bir
hastada  uygulanabilir. ~ Yeniden sterilize
etmeyin.

o Ambalajlar agilmigsa veya hasar gérmisse
kullanmayin.

o lIgerigin siringadan tasmamasina dikkat edin.

e Sinnga pistonunu  ginngaya  takarken
sikigtirmayin.
« BioGlue'u cok nemli bir cerrahi alanda

uygulamayin. Bu, yapiskanligin zayiflamasina
neden olabilir.

o Astarlama sirasinda  aplikatorden
malzeme ile doku temasindan kaginin.

« BioGlue hizla polimerlesir. Astarlama hizli bir
sekilde yapilmali ve hemen ardindan BioGlue
uygulanmalidir.  Hazilama ve uygulama
asamalari arasinda duraklama, aplikatdr
ucunda polimerizasyona neden olabilir.

« Cerrahi alandaki fazlalik BioGlue'nun alinmasi
esnasinda kan tasarrufu saglayan cihazlar
kullanmayin.

« BioGlue'yu hedeflenen anastomozlara
uygulamadan once damarlari klempleyin ve
icerideki basinci bosaltin.

« BioGlue'nun kardiyovaskiiler sisteme girisini
énlemek igin BioGlue'nun uygulanmasi ve
polimerizasyonu sirasinda herhangi bir negatif

atilan

basingtan  kaginin.  Omegin,  BioGlue
uygulamasindan ~ 6nce  sol  ventrikil
havalandirmalari  kapatiimalidir.  BioGlue'nin

aorta gekildigine ve aktif bir sol ventrikl ventili
ile birlikte kullanildiginda kalp kapakgigi islevini
engelledigine dair raporlar mevcuttur.

« BioGlue'yu istenmeyen bir cerrahi alandan
soyup clkarmayin; bu doku hasarina neden
olabilir.

« BioGlue'yu sinir dokularinin hemen yakininda
bulunan kapall anatomik yerlere implante
etmeyin.

o Akustik néroma onarimlari igin translabirentin
yaklasimda BioGlue kullanildiginda etkisiz
salmastralamaya iliskin ~ klinik  raporlar2s
nedeniyle, sz konusu cerrahi yaklagimla
kullaniimasi 6nerilmez. Akustik néroma onarimi
icin orta fossa veya retrosigmoid yaklagim
kullanilarak ~ Grlnin ~ basarili  bir  sekilde
uygulanmasina  yonelik literatir ~materyali
mevcuttur ve ilgili yontem tavsiye edilir.26

« Yaymlanmis insan klinik verileri, BioGlue'nun
akciger cerrahisinde asin oranda
uygulanmasinin  artk hava bosluguna ve
atelektaziye neden olabilecegini gostermistir.

« S0z konusu cihaz, insan sagligi ve giivenligi ve
cevre ile ilgili diizenlemeler dahil ancak bunlarla
sinirll olmamak ~ (izere  tim  gegerli
dizenlemelere uygun olarak kullanimali ve
bertaraf edilmelidir.

GOZLEMLENMIi$ VE POTANSIYEL YAN ETKILER
|/ OLUMSUZ GELISMELER

Bu prosediirleri gerceklestiren hekimler igin yumusak
doku onarim cerrahisinin olasi tim
komplikasyonlarinin  bilinmesi  gereklidir. Bu tiir
ameliyatlara 6zgii komplikasyonlar islem sirasinda
veya sonrasinda herhangi bir zamanda ortaya
cikabilir.

Gozlemlenmis Yan Etkiler / Olumsuz Gelismeler:
Klinik galismalar esnasinda gézlemlenen olumsuz
gelismeler sunlar  icermektedir:  Hedeflenmemis
dokuya uygulanan BioGlue, BioGlue'un yapismamasi,
Oliim, Damar yirtilmasi ve kanamasi, Beyin omurilik
sivisi sizintisi, Enfeksiyon, inflamatuar, immiin
sistemik alerjik reaksiyon, Geri doniisii olmayan
morbidite, iskemi, Miyokard enfarktiisti, Nérolojik
eksiklik, Organ sistemi yetmezIigi, Parapleji, Plevral
Efiizyon, Bobrek Bozuklugu/yetersizligi, Solunum
Bozuklugu/Yetersizligi, inme veya Serebral Enfarktils,
Tromboembolizm ve Tromboz.

BioGlue Kullanimindan Kaynaklanabilecek Olasi Yan
Etkiler / Olumsuz Gelismeler:

Yumusak doku onarim ameliyati esnasinda BioGlue
Cerrahi Yapistiricinin ek kullaniminda meydana gelen
komplikasyonlar, sinirli olmamak lzere sunlari
icerebilir: uygulama yerinde sislik veya 6dem gibi agiri
duyarlilik reaksiyonlari, Griintin dokuya yapismamasi,
prosediir igin hedeflenmemis dokuya yapistirici
uygulanmasi, inflamatuar ve immin yanit, alerjik
reaksiyon, doku mineralizasyonu, lokal doku nekrozu,
damar  tikanikhdi,  brongiyal veya  luminal
obstriiksiyon, tromboz ve tromboembolizm, pulmoner
emboli, normal damar veya doku yaralanmasi, stenoz,
seroma, psodoanevrizma ve hayvansal madde
kaynakli ajanlarin olasi bulag durumu.

AMBALAJLAMA VE DEPOLAMA

BioGlue siringa ve aplikator uglar steril olarak tedarik
edilir. Acgilmis veya hasar gormis Urlindeki
kullaniimayan malzemeleri bertaraf edin.

BioGlue sollisyonlari; kapakli, gift bolmeli steril bir
siringa icinde bulunur. Polimerize BioGlue pirojenik
degildir. Uriin 25°C'nin altinda saklanmali; ancak
dondurulmamalidir.

GEVRESEL KOSULLAR

BioGlue Cerrahi Yapistirici MR igin giivenlidir (yani
tim MR ortamlarinda tehlike olusturmayan bir
maddedir).

KULLANMA TALIMATLARI
BioGlue Cerrahi Yapistiriciy! profilaktik olarak veya bir
sizinti tespit edildikten sonra uygulayin.

Cihazin Kullanima Hazirlanmasi
BioGlue Cerrahi Yapistirici Siringa uygulama sistemi;
siringa, siringa pistonu ve aplikator ucundan olusur.

BioGlue Siringa kutusunun iginde iki ayri torba
bulunur. Bir torbanin icerisinde siringa ve siringa
pistonu bulunurken diger torbada dort adet aplikator
ucu bulunur.

10 mL BioGlue $iringa kutusu, ti¢ adet 12 mm
Piskirtlict Ug igeren ek bir torba igerir. Kullanmadan
6nce tiim torbalar gozle kontrol edin. Steril bariyer
sisteminde herhangi bir glvenlik ihlali varsa
kullanmayin.

1. Sinngay, siringa pistonunu ve aplikator uglarini
ambalajlarindan gikarin. Siringay! dik tutarken,
gozeltilerdeki hava kabarciklari siringanin

(istline yiikselene kadar siringaya vurun.

NOT: Hava kabarciklarini siringanin Ust kisminda
tutabilmek igin  uygulama  sisteminin tertibati
esnasinda siringayi dik tutmaya devam edin.

2. Bir adet aplikatér ucunu ambalajindan gikarin
ve puanter kisminin dogrudan daha biiyiik
portun {zerinde oldugundan emin olmak igin
ucun bilezik seklinde olan kismini inceleyin.
Puanter daha biiyiik portun iizerinde degilse,

puanter daha biyiik portun Uzerine gelene
kadar mil (izerindeki kilitleme bilezigini gevirin.
Aplikatdr ucu yukari bakacak sekilde siringayi
sikica tutarken, sinnganin  kapagini saat
yoniiniin tersine 90° gevirin ve sag-sol seklinde
sallayarak  kapadl  ¢ikarin.  Kargisindaki
centikleri kullanarak ucu giringayla hizalayin ve
siringanin (izerine yerlestirin.

-
Sekil 3

iKAZ: A Tertibat sirasinda soliisyonun siringadan
tasmamasina dikkat edin.

3. Aplikatér ucunu sikica siringaya dogru iterek ve
ug bilezigini saat yoniinde 90° dondirerek ucu
yerine kilitleyin.

Sekil 4

Siringay! dik tutarken, sinnganin kiigiik ve biiyiik
haznelerini karsilik gelen siringa piston basliklaryla
hizalayin ve direng hissedilene kadar pistonu
siringanin arkasina dogru hareket ettirin. Siringa
uygulama cihazinin tertibati yapimistir.

iKAZ: A Tertip edilmis cihazi tim havasi
bosaltilana kadar yan yatirmayin (bir sonraki
paragrafa bakin).

iKAZ: A BioGlue'yu prosediirde kullanmadan
énce, sinngadaki  kalan hava  kabarciklari
temizlenmeli ve aplikator ucu kullanima hazir hale
getirilmelidir. Cerrahi Bdlge Hazirlidi, Siringadaki
Hava Kabarciklarinin Temizlenmesi ve Aplikatr Ucu
Hazirlama béliimlerine bakin.

4. Esnek uzantill aplikator ucu kullanilyorsa,
uzant uygun konumda istenilen agiya
bukiilerek ve 3-5 saniye bastirilarak istenilen
ag! olusturulabilir. Olusturulan agi yaklasik 5
dakika boyunca korunmalidir.

5. Tikanmig aplikatér uglarini gikarmak igin, ug
bilezigini kavrayin, saat yoniiniin tersine gevirin
ve sag-sol seklinde sallayarak ucu siringadan
cikarin.

Cerrahi _Bdlge Hazirhd. iringadaki _Hava

Kabarciklaninin_Temizlenmesi ve Aplikator Ucu

Hazirlama

1. Hedef cerrahi bdlge; kalan hava kabarciginin
temizlenmesinden, astarlama isleminden veya
BioGlue uygulanmasindan 6nce uygun sekilde
hazirlanmalidir. BioGlue, hedef cerrahi bélge
kuru oldugunda en iyi sonucu verir. Kuru cerrahi
kastedilen, cerrahi stinger ile kurulandiktan



sonra 4-5 saniye icinde tekrar kanla

lekelenmeyen bolge olmasidir.

iKAZ: A BioGlue'yu gok nemli bir cerrahi alanda
uygulamayin.  BioGlue'nun  islak  bir  alana
uygulanmas! BioGlue'nun yapismamasina neden
olabilir.

2. BioGlue uygulamasindan &nce siringanin
icinde kalan hava kabarciklar temizlenmelidir.
Ayni sekilde,  soliisyonlardaki  hava
kabarciklarinin -~ siringanin st~ kismina
¢lkmasini saglamak icin tertip edilmis sinngay
dik tutmak 6nem arz eder. Hava boslugunun
temizlenmesi artik iki farkli yontem kullanilarak
gerceklestirilebilir:
a.

Pistonu yalnizca  gozeltiler ~siringa
govdesinin st kismiyla esit olana kadar
sikigtirn.  Kalan ~ hava  boslugu

cikarildiktan sonra siringa astarlamaya
(Adim 3'e bakin) ve hemen kullanima
hazir hale gelir.

b.  Pistonu, her iki solisyon da ucun
tabaninda gorinene kadar sikistirin.
Boylelikle siringanin igerisindeli hava
cikariimistir; ancak aplikator ucu artik
polimerize BioGlue ile kapatiimistir ve
astarlama isleminden (bkz. Adim 3) ve
hedef bolgeye uygulanmasindan once
degistirimesi gerekecektir.

Sekil 6

NOT: Her siringanin yalnizca ilk kullaniminda kalan
hava sahasindan temizlenmesi gerekir.

3. Her bir aplikatdr ucu BioGlue uygulamasindan
6nce astarlanmalidir.  Astarlama, BioGlue
soliisyonlarinin uygun sekilde karistiriimasini
saglar. Cerrah pistonu sikistirmali ve yaklasik 3
cm uzunluunda dar bir BioGlue seridini steril
tek kullanimlik bir yiizeye (6rn. siinger, gazli
bez veya havlu) ¢ikarmalidir.

4. Cerrah, astarlama esnasinda disari atilan
materyali incelemeli ve homojen agik sari ila
kehribar rengi arasi bir renkte oldugundan ve
hava kabarci§! igermediginden emin olmalidir.
Maddenin renksiz olmasi veya kabarcik
icermesi durumunda, cihaz kabarciksiz bir
sekilde tek tip bir sivi verene kadar, Adim 2'de
belirtildigi gibi astarlama iglemini tekrarlayin.

iKAZ: A Astarlama esnasinda glkarilan malzeme
ile dogrudan temastan kaginin.

iKAZ: A $iringada herhangi bir kirik ya da sizinti
belirtisi olmasi durumunda bu cihazi kullanmayip
yenisini agin/kullanin.

5. Aplikator ucu uygun sekilde astarlandiginda,
derhal uygulama asamasina gegin.

iKAZ: A BioGlue gok hizli polimerize olur. Cerrah,
astarlama  isleminden  hemen sonra  BioGlue
uygulamalidir.

Hazilama ve uygulama asamalar arasinda
duraklama, aplikator ucunda polimerizasyona neden
olabilir. Bdyle bir seyin meydana gelmesi durumunda,
tikall ucu yeni bir ugla degistirin ve aplikator ucu
hazirlama adimlarini tekrarlayin. Ug tikandiktan sonra
pistona baski uygulamayi birakin.

BioGlue’nun Cerrahi Operasyonda
Kullaniimasina Ydnelik Genel Yéntemleré-23.29.30
BioGlue Cerrahi Yapistiriclyl kullanmadan 6nce
cerrahlar; cerrahi teknikler ve spesifik prosedirlerin
varyasyonlari hakkinda uygun egitim almali ve ilgili
konuya asina olmalidir. BioGlue Cerrahi Yapistiricinin
kullanimi, cerrahi sitte ilk kullanimdan énce iriinle
birlikte uygulanmalidir.

1. Hasta, hastanenin standart prosediirlerine gore
hazirlanmali ve stii ortilmelidir. Gogiis veya
plevral bosluga giris, kardiyopulmoner baypas,
klempleme ve miyokardiyal koruma gibi
prosediirler cerrahin standart tekniklerini takip
etmelidir.

2. Bu bolgelere nemli steril gazli bezler
yerlestirilerek, ameliyat bolgesini gevreleyen
doku BioGlue Cerrahi Yapistiricinin istenmeyen
uygulanmasindan  korunabilir. Uygulamadan
hemen sonra, yapigkan hala yumusak
haldeyken gazll bezi c¢ikarin ve alanin
etrafindaki fazla yapiskan kalintisini silin.

iKAZ: A Cerrahi alandaki fazlalik BioGlue'nun
alinmasi esnasinda kan tasarrufu saglayan cihazlar
kullanmayin.

iKAZ: A BioGlue'yu hedeflenen anastomozlara
uygulamadan 6nce damarlari klempleyin ve icerideki
basinci bosaltin.

iKAZ: A BioGlue'u hedeflenen anastomozlara
uygularken maddenin damarlara emiliminden kaginin.

3. BioGlue Cerrahi Yapistirici istenmeyen bir yere
yapisirsa, yapistiricinin polimerize olmasina
izin verin ve ardindan yapistiriclyi cimbiz ve
makasla istenmeyen alandan nazikge ayirin.
Uygulama bélgesinde doku hasarina neden
olabileceginden BioGlue Cerrahi Yapistiriciyi
soyarak gikarmaya galismayin.

4. Damar onarimi igin, ¢api 2,5 cm'den biyik
damarlarin/greftlerin anastomozu icin 1,2 - 3,0
mm kaliniginda diiz bir yapiskan kaplama
uygulayin;  Capi 2,5 cm'den  kiigiik
damarlar/greftler icin 0,5 - 1,0 mm oraninda bir
yapiskan kaplama uygulayin.

5. Yapistirici uygulama alani sikigtirimamali veya
ekstra basinca maruz  birakiimamalidir.
BioGlue, en iyi sekilde iki dakika boyunca
herhangi  bir  manipiilasyon  olmaksizin
polimerize olmasina izin verildiginde etkisini
gosterir.  Yapistirici  polimerize  oldugunda,
gerektigi gibi dikislerle sabitleyin.

6.  Yapistirici polimerize olduktan sonra, fazla
veya diizensiz yapiskan kisimlarini makas ve
cimbizlarla diizeltin.

Aort  Diseksiyon  Cerrahisinde  BioGlue

Kullamimina Yénelik Spesifik Yontemlers.11.1319

1. Aortun disseke edilen katmanlari, baslangigta
kan ve trombiis materyalinden temizlenmeli ve
mimkin oldugunca cerrahi  slingerlerle
kurutulmalidir.

2. Diseksiyon onariminin distal ucu icin, BioGlue
uygulamasinin distal ucunu tanimlamak tizere
gercek limene bir balon kateter yerlestirin. Ek
olarak, damarin dogal yapisini korumak icin
gergek limene bir dilatr, siinger veya kateter
yerlestirilerek ~ aortun  disseke  katmanlari
birbirine yakinlastiriimalidir.

BioGlue daha sonra distal balon kateterin izin
verdigi kadar distalde yalanci limene
dagitiimalidir. Sorunsuz bir aplikasyon icin
yalanci limenin doldurulmasi, spiral seklinde
bir hareketle distalden proksimale dogru
ilerlemelidir. Sahte liimeni BioGlue ile tamamen
doldurun, yalanci limeni agir doldurmaktan ve
BioGlue'u gergek limene veya gevreleyen
dokuya uygulamaktan kaginin.

3. Diseksiyon onariminin  proksimal ucu igin,
aortun disseke edilen katmanlari da bir dilator,
singer veya kateter kullanilarak birbirine
yakinlastinimalidir. ~ Gerekirse, ~ yanliglikla
BioGlue uygulamasindan korunmak igin aort
kapakgiklarinin  lzerine nemli gazli bezler
yerlestirimelidir. BioGlue daha sonra yalanci
limeni doldurmak igin daditimalidir.

Greft materyali, diseksiyon onariminin hem
proksimal hem de distal yonlerinde BioGlue ile
yapistirilan ve giiclendirilen dokulara dogrudan
dikilebilir. ~ Yapigtinlan doku  katmanlarini
dikmeden 6nce BioGlue'un herhangi bir
manipilasyon olmadan tam iki dakika boyunca
tamamen polimerize olmasina izin verin.

iKAZ: A Diseksiyonun uzamasi durumunda
koroner limenin agikigini korumak igin BioGlue
uygulamasindan 6nce koroner ostium igine bir kateter
yerlestirilmesi g6z dntinde bulundurulmalidir.

BioGlue’nun Akcider Operasyonunda Kullanimi®?
BioGlue'nun havasi bosaltiimis veya ici hava dolu bir
akcigere uygulandiginda etkili oldugu gorilmistr.

Bertaraf Talimatlan

Acik veya hasar gormis driindeki kullaniimayan
malzemeleri biyolojik tehlike kutusuna atarak bertaraf
edin.

Gilvenlik_ve Klinik Performansa_iliskin Kisa
Bilgiler

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BUDI-DI: 87723400BG35007W

BioGlue’nun Kullanim Omrii

BioGlue Cerrahi Yapistirici, uzun stireli kullanim igin
tasarlanmistir (30 glinden fazla). BioGlue, proteoliz
yoluyla bozunuma ugrar ve uygulanan yapistiricinin
miktarina ve hedef dokunun vaskilaritesine bagli
olarak emilmesi yavaslik gosterebilir.

Ciddi _ Seviyedeki  Olumsuz __Geligmelerin
Bildirilmesi

BioGlue'ya filiskin olarak meydana gelen Ciddi
Seviyedeki Olumsuz Gelismeler, iireticiye ve hastanin
yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir. Ureticiye ilgili bildirimin yapilmasi igin
iletisim bilgileri agagida verilmistir:

1655 Roberts Blvd, NW -
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Telefon: +1 (888) 427-9654

Faks: +1 (770) 590-3753

E-posta fieldassurance@artivion.com

Artivion, Inc.

REFERANSLAR

Ekte sunulan bilgilere yonelik referanslar istek tizerine
sadlanabilir.
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URUN BILGILERININ AGIKLANMASI

Bu cihazin kullanici tarafindan taginmasi ve
saklanmasi ve Ureticinin kontrolii diginda kalan hasta,
tani, tedavi, cerrahi prosediirler ve diger hususlarla
ilgili unsurlar, bu cihazi ve bu cihazin kullanimindan
elde edilen sonuglari dogrudan etkileyebilir.

TAAHHUDUN REDDI; SORUMLULUK SINIRLARI

ARTIVION, SATILABILIRLIK VE BELIRLI BIR
AMACA UYGUNLUK ILE iLGILi AGIK VE ZIMNi
TAAHHUTLER DE DAHIL ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAYAN, SOZ KONUSU CERRAHi
YAPISTIRICIYLA iLGILi AGIK VE ZIMNi TOM
TAAHHUTLERI REDDEDER. KAZARA VUKU
BULAN VEYA KULLANIM SONUCU MEYDANA
GELEN ZARARLARDAN DOLAYI ARTIVION
HICBIR KOSULDA SORUMLU
TUTULMAYACAKTIR. Bu tir bir sorumluluk reddinin
herhangi bir nedenden dolayr gegersiz veya
uygulanamaz bulunmasi halinde; (i) herhangi bir
garanti ihlali davasi, bu tir bir iddia veya dava
nedeninin tahakkuk etmesinden sonraki bir yil iginde
baslatimalidir ve (ii) bu tiir bir ihlalin ¢6ziimd, driinin
degistirilmesiyle sinirli tutulacaktir.

Artivion ve BioGlue, Artivion, Inc.'in tescilli ticari
markalaridir.

©2022 Artivion, Inc. Tim haklar saklidir. ABD'de
basimistir.
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BioGlue has been used in more than 2
continues to provide significant benefits for mc

Proper application of BioGlue results in effective hemostasis as well as tissue sealing and rei

Aortic Valve Replacement

Full Root: Proximal and distal anastomoses + 2 coronary buttons
Subcoronary: Aortotomy suture line

Technique: Apply a thin layer using the spreader or standard
applicator tip to seal anastomoses and suture lines. Standard applicator
tip allows pinpoint application when sealing coronary buttons.

“I tend to use a little bit of BioGlue in some of the older patients I:OI’
straightforward AVR’s, it works fantastic.” — Joseph Bavaria, M.D.

Aortic Aneurysm Repair

Thoracic: Proximal and distal anastomoses
Thoracoabdominal: Proximal and distal anastomoses + 1 or more side branches to organs

Technique: Apply a thin layer to all anastomoses using the spreader or
standard applicator tip. Application to all areas of suture can reinforce
tissue and aid in the prevention of post-op bleeding.®

“The surgeons in our institution consider BioGlue, when applied
appropriately and without excess, to be effective in its function as a
hemostat, tissue strengthener and adherent.” — Mark O’Brien, M.D,, et al.2

Ventricular Assist Device Implantation

Aorta: Aortic cannula suture line
Pulmonary: Pulmonary artery cannula suture line

Technique: Use the standard applicator tip to apply a thin layer
to outflow cannulation site to seal the suture lines and reinforce
friable tissue.

“[BioGlue] is a useful operative adjunct to aid in hemostasis and to
provide structural integrity for fragile tissues.” — Kenton Zehr, M.D.3

Surgical technique is at the discretion of the surgeon. Variations in technique and practices will inevitably and appropriately occur when clinicians



.> million procedures” since 1998 and
re than just dissection repair.

inforcement. BioGlue’s hydrogel technology will remain flexible in a moist environment.

Abdominal Aortic Aneurysm Repair

Abdominal aorta: Proximal and two distal anastomoses + 1 or more side branches to organs if involved

/’ 1 ’ Technique: Apply a thin layer using the spreader or standard applicator
( tip to all anastomoses to seal and reinforce calcified tissue. Judicious use
on all anastomoses can aid in the prevention of post operative bleeding.®
// “Use of [BioGlue] helped to facilitate a minimal reliance on blood
& products and a low mortality rate.” — John Fehrenbacher, M.D.#
& 7

Carotid Endarterectomy

Carotid artery: Patch-to-tissue suture line

Technique: Apply a thin layer to suture line using the standard
applicator tip to prevent suture hole bleeding. BioGlue when applied
correctly will remain flexible and pliable in the body.

“Immediate anastomotic hemostasis was found to be statistically
superior in the BioGlue group when compared with the standard
surgery control.” — Joseph Coselli, M.D,, et al.®

Peripheral Bypass [ AV Access

AV access: Proximal and distal anastomoses
Peripheral bypass: Proximal and distal anastomoses

Technique: Apply a thin layer to the suture line using the standard
applicator tip to prevent suture hole bleeding and reinforce fragile end-
to-end and end-to-side anastomoses.

“Use of BioGlue reinforces friable tissue, facilitating anastomotic repair
when tissues are fragile because of age or disease state.”
— Joseph Coselli, M.D,, et al.®

take into account the needs of the individual patients, available resources, and limitations unique to an institution or type of practice.



Catalogue # Product Contains

BG3510-5-US Syringe 10mL 5-Pack Kit Fé\ijer zlré%lsapigcsl;sri;;gi%gontains one 10mL syringe and syringe plunger,
BG3515-5-US Syringe 5mL 5-Pack Kit (I;ixg ?(i)rzjgrlstggglésrd—sEﬁicngzot?ggins one bmL syringe and syringe plunger,
BGAT-SY Syringe Applicator Tip Ten single packs - Each contains four standard syringe tips
BGAT-10-SY Syringe 10cm Applicator Tip Ten single packs — Each contains four 10cm syringe tips
BGAT-27-SY Syringe 27cm Applicator Tip Ten single packs — Each contains four 27cm syringe tips
BGST-12 Syringe 12mm Spreader Tip Ten single packs — Each contains three 12mm spreader tips
BGST-16 Syringe 16mm Spreader Tip Ten single packs - Each contains three 16mm spreader tips
BGDTE-27 27cm Delivery Tip Extension 20 pack kit | Ten single packs — Each pack contains two 27cm Delivery Tip Extensions
BGDTE-10 10cm Delivery Tip Extension 20 pack kit | Ten single packs — Each pack contains two 10cm Delivery Tip Extensions

ARTIVION

Learn more at artivion.com

*Data on file.

References: 1. Bavaria, JE. Cryolife video interviews. Jan 2012. 2. O'Brien MF, et al. BioGlue surgical adhesive—an appraisal of its indications in cardiac surgery. Ann Thorac Surg 2002;74:
432-437. 3.Zehr, KJ. Use of bovine albumin-glutaraldehyde glue in cardiovascular surgery. Ann Thorac Surg 2007;84:1048-1052. 4. Fehrenbacher JW, et al. Use of BioGlue in aortic
surgery: Proper application techniques and results in 92 patients. Heart Surg Forum 2006;9(5):E794-9. 5. Coselli JS, et al. Prospective randomized study of a protein-based tissue
adhesive used as a hemostatic and structural adjunct in cardiac and vascular anastomotic repair procedures. J Am Coll Surg. 2003;197(2):243-52. 6. BioGlue Summary of Safety and
Effectiveness.

All products and indications are not available/approved in all markets. All trademarks are owned by Artivion, Inc. or its subsidiaries. On-X Life Technologies, Inc. Jotec GmbH and Ascyrus
Medical GmbH are wholly owned subsidiaries of Artivion, Inc. © 2022 Artivion, Inc. All rights reserved.
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1655 Roberts Blvd., NW, Kennesaw, GA 30144 USA

Phone: 888-427-9654 | Fax: 770-590-3573 | E-mail: inquiries@artivion.com
For contact information by region, please visit. www.artivion.com/contact
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Syringe Assembly Procedure

Safe | Simple | Effective
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ARTIVION | BioGlue’

Surgical Adhesive

1. System Components:

a) Pre-filled BioGlue Syringe

b) Syringe Plunger

c) Syringe Applicator Tips

d) 12mm Spreader Tips

e) 16mm Spreader Tips

f) Applicator Tips with Flexible
Extensions (10cm and 27cm)

NOTE: Hold syringe upright during assembly.

2. Hold syringe upright and tap until air
bubbles rise to the top.

3. Remove cap by twisting 90° counter-
clockwise and gently lift it from syringe.

4. Align the triangular notch on the collar of
the applicator tip with the corresponding
notch on the syringe nose.

5. Seat the tip firmly on syringe and rotate
collar 90° clockwise to lock in place.

6. Align the barrels of the syringe with the
plunger heads and slide the plunger into
the syringe until resistance is felt.

7. Remove the residual air space using one
of two methods:

a) Compress the plunger only until the
solutions are even with top of the
syringe body. The syringe is now ready
for priming and immediate use.

b) Compress the plunger until both
solutions can be visibly seen in the
base of the tip. Change the tip prior to
priming and use.

Keys To Success

1. De-Air remove all air from the syringe. 3. Prime the syringe.
2. Dry the target site 4. Apply a thin layer in a slow and steady manner.
(by suction and/or gauze). 5. Wait 2 minutes for full strength.

/

To Order, Contact

ARTIVION

artivion.com/contact

/

[:[E See Instruction for Use for Indications, Contraindications, Warnings, Precautions and other important information.




BioGlue Syringe Delivery System

BG3510-5-US ?_/gggs Il%ml' Five single packs — contains one 10mL syringe and syringe plunger, four standard syringe tips
Syringe bmL Five single packs — Each contains one 5mlL syringe and syringe plunger, and four
BG3515-5-US . . .
5-Pack Kit standard syringe tips
Syringe 2mL Five single packs — Each contains one 2mL syringe and syringe plunger, and four
BG3502-5-US . . .
5-Pack Kit standard syringe tips
BGAT-SY Syringe Applicator Tip | Ten single packs — Each contains four standard syringe tips
AL Syringe 10cm . _ . . .
BGAT-10-SY Applicator Tip Ten single packs — Each contains four 10cm syringe tips
o Syringe 27cm . B . . .
BGAT-27-SY Applicator Tip Ten single packs — Each contains four 27cm syringe tips
1AL Syringe 10cm . B . . .
BGAT-10-SY Applicator Tip Ten single packs — Each contains four 10cm syringe tips
BGST-12 Syringe ‘2”.‘”‘ Ten single packs — Each contains three 12mm spreader tips
Spreader Tip
BGST-16 Syringe ‘6”f‘m Ten single packs — Each contains three 16mm spreader tips
Spreader Tip

ARTIVION

Learn more at artivion.com

All products and indications are not available/approved in all markets. Artivion and BioGlue are registered trademarks owned by Artivion, Inc. or its subsidiaries. On-X Life Technologies, Inc. Jotec GmbH and Ascyrus Medical GmbH are wholly owned subsidiaries of Artivion, Inc. All other
trademarks are owned by their respective owners and their use herein does not reflect affiliation with or endorsement by the respective owners. © 2022 Artivion, Inc. All rights reserved..
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