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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

BGST-16 Spreader applicator tip
- 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.

o 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

In_large vascular and cardiac procedures where
BioGlue was used:

o Decrease in anastomotic bleeding when
compared to standard repair technique.'2

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

o Reduction in ICU and hospital stays when
compared to standard surgical technique.12.19.23

n aortic dissection repair where BioGlue was used:

« Fewer pledgets, hemostatic agents, and make-
up stitches were required when compared
standard surgical technique. 7

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. .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. 6789

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. 12223, 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 study?> has shown that direct application
of BioGlue to the surface of the sinoatrial node
(SAN) of the heart can cause coagulation
necrosis that extends into the myocardium,
which could reach underlying conduction tissue
and may cause acute, focal SAN degeneration.
Subsequent  animal  studies®2”  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 irritation
to eye, nose, throat, or skin; induce respiratory
distress; and cause local tissue necrosis.
Prolonged exposure to unreacted
glutaraldehyde may cause central nervous
system or cardiac pathology. If contact occurs,
flush affected areas immediately with water and
seek medical attention.

« 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.

« 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

o 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 application can  cause
polymerization within the applicator tip.

o 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.?

o 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, Inflammatory, 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

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.

lFigure 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.

B Fi;;ure 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
afield 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
surgeﬂl&ZS.ZH,Sﬂ
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: & 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

Aortic Dissection Surgery® 11319

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

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

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

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 (770) 419-3355
Fax: +1 (770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com
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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 (ii) the
remedy for any such breach is limited to the
replacement of the product.

Artivion and BioGlue are trademarks of Artivion, Inc.

©2023 Artivion, Inc. All rights reserved. Printed in the
USA.
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OMNUCAHME HA NPOYKTA

XupypruyHoto nenuno  BioGlue® npeacrasnssa
[IBYKOMMOHEHTHO XWPYPTUYHO TEmnno, Koeto ce
CbCTON OT Pa3TBOPY Ha MPEUMCTEH FOBEXAM CEPYMEH
anbymus u rnyTapangexvd. Cres  JosupaHe
pasTBOPLT Ha NEnunoTo (B MpeABapuTenHo
3a[afleHOTO CLOTHOLLIEHME) Ce CMEeCBa BbB BbpXa 3a
HaHacsHe, Kb[eTO Bb3HIKBA KPbCTOCAHO CBbP3BAHE.
Monekynute Ha rnyTapanjexuia ce CBbp3BaT
KOBANEHTHO (KPBbCTOCAHO) KbM MOMeEKynATe  Ha
TOBEXANsS CepyMeH anbymuH, a npu HaxacsHe — 1
KbM TbKaHHUTE TPOTEMHM HA MSCTOTO  Ha
VHTEpBeHUysiTa. TOBa Cb3flaBa MbBKABO MEXaHNYHO
YNITbTHEHME, KOETO € HE3aBUCMMO OT ChbCUPBALLVS
MeXaHu3bM Ha OpraHuaMa. XupypruqHoTo nemuno
BioGlue (HapuyaHo mo-gony 3a kpatkoct ,BioGlue)
3ano4Ba Jja ce nonumepusmpa B pamkuTe Ha 20 fo 30
CeKYHAM W [OCTUra SIKOCTTa CU Ha CBbp3BaHe B
pamkuTe Ha 2 MuHyTI. BioGlue ce npukpensa u kbM
matepuanuTe, OT  KOUTO  ca  M3paboTeHu
CUHTETUYHUTE  TpadToBe, Kato Ce  CBbp3Ba
MeXaHW4HO 1 KpBCTOCAHO C MPOMyKUTE B MaTpuLiaTa
Ha rpachTa.

CriefHuTe  MPUHAANEXHOCTH, KOWTO MOAMOMarat
BbBEXAAHETO Ha XVUpypriiHoTo nenuno BioGlue, ce
npoAasar OTAENHO:

MOKA3AHUA/MPEAHA3HAYEHUE
XupypruyHoto nenuno BioGlue e nokasaHo 3a
ynotpe6a kaTo [OMbIHEHWE KbM CTaHAAPTHUTE
METOAM 3a XMpyprUdHa WMHTEpBEHLMs (Harpumep
LweBoBe, CkoGM W/unu nnactvpu) 3a 3anenBaxe,
YNITbTHSIBAHE WM NOACUNBAHE Ha MEKUTE ThbKaHM.
MokasaHnTe Meku TbKaHM Ca CbpHEYHM, CbOBM,
6enoapobHu 1 fypantu.

LIENEBA nonynAuus NALUMEHTKU

Bb3pacTHi MauMeHTy, MOANOXEHU Ha OnepaTuBHO
fieyeHe, KOUTO Ce HyXAasT OT AOMbIHEHUE KbM
CTaHAapTeH METOA 3a XUPYPrudHa UHTEPBEHLMS 33
CbeAvHsiBaHe, YNbTHSBAHe UMW NOACUNBaHE Ha
CbpAeYHM, CbA0BY, AypanHy v 6enofpoBHY Tbkay.

MNOTPEBMTENM MO NPEAHA3HAYEHUE
XupypruyHoTo nenuno BioGlue e npeaHasHayeHo 3a
ynotpe6a OT 3apaBHY CTIELMANICTH, KaTo Hampumep
XMpYp3K, KOUTO Ca KBamMULMPaHK 3a CbOTBETHUTE
noKa3aHvsi.

®YHKUMOHAJTHU XAPAKTEPUCTUKKL

« BioGlue gocTura mbiHa AKOCT Ha CBbp3BaHe B
pamkuTe Ha 2 MuHyTI.!

o XupypruyHoto nenuno BioGlue cdopmupa
CUHW KOBANEHTHU BPB3KN C TbKaHUTE U ce

MEXaHUYHO W KPBCTOCAHO  C

MaTepuaniTe Ha CUHTETUYHUTE rpadToBe. B

pesyntaT  Ha  Te3M  CAMHM  BpPB3KN

pericTpupaHata fkocT Ha mpobuBaHe Ha

BioGlue B in vitro npoy4yBaHus e Hait-manko 560

B npouedypu Ha ronemu CbAoBe W CbpAevHU
npoueaypy, npu KOUTO € W3MNOJ3BaHO Menuioto

o TIOHIKaBaHe B aHAaCTOMOTUYHOTO KbpBeHe B
CpaBHeHe cbC CcTaHaapTHata
VHTEPBEHLIMOHHA TeXHuKa. 12

B 6enoapobru npoLeaypy, NpoLiefypy Ha ronemm
CbJOBE 1 CbpEYHM MpOLesypU, MpU KOUTO €
13nonasaxo nenunoto BioGlue:

i€ Ha Mpectod B WHTEH3UBHU W
6OnHU4HK OTAeneHus B CpaBHeHWe CbC

cBbp3Ba

MpopykToB KOA 0 Ha npoAykTa
BGAT-SY Bpbx 3a HaHacsiHe
BGAT-10-SY Bpbx Ha yabmkuTen 3a

cnpuHyoska — 10 cm

HG. 1345

BGAT-27-SY Bpbx Ha yabmkuTen 3a mm

CrpuHLoBKa — 27 cm
BGST-12 PasHacsiLL BpbX 3a HaHacsHe|

12mm BioG

ioGlue:

BGST-16 PasHacsily BpbX 3a HaHacsaHe| ———=

16 mm
BGDTE-10 Yabmkuten 3a BpbX 3a

BbBeXaaHe — 10 cm
BGDTE-27 Yabmkuten 3a BpbX 3a

BbBEXaaHe — 27 cm
BGDTE-35 Yabmkuten 3a BpbX 3a

BbBEXaaHe — 35 cm

e CbKpaL
CnpuHuoskute  BioGlue ce npegnarat B 3

koHpurypaym - 2 ml, 5 ml u 10 ml. Beska
CTIPUHLIOBKA CbbPXa Pa3TBOPY Ha FOBEXN CEpyMeH
anbymun (TCA) u rnytapanfexva B CbOTHOLLEHWE
cbOTBETHO 4:1. PasTBopbT Ha CA e kexnunbapeH Ha
LBSIT 11 MpefAcTaBnsBa cBOGOAHO Tevalla TEeYHOCT.
Pa3TBOpbT Ha rmyTapangexu e GUcTbp U Chllo
npefcTaBnsiBa cBOGOAHO Tevalla TEYHOCT.

Cneundmkaunsata 3a pasteopa Ha [CA e 45%
(cboTHoLeHe Terno/obem) pa3Teop. MakcumanHoTo
Leneso Terno 3a 45% pasteop Ha CA 3a Bceku
pasmep e: 2,71 rpama (2-ml cnpuHuoBka), 4,75 rpama
(5-ml cnpuHuoBka) 1 9,5 rpama (10-ml cnpuHLoBKa).
Bb3 OCHOBa Ha Te3an LEneBM  CTOMHOCTM
MaKcUManHoTo  KONMYecTBO  MaTepuan  oT
KVBOTMHCKW MPOU3XOA, KOETO BNM3a B KOHTAKT C
nauvenTa npu ynotpeba Ha egvHUYHO M3fenve, e
1,22 rpama (2-ml cnpuHuoeka), 2,14 rpama (5-ml
cnpuHuoBka) u 4,23 rpama (10-ml cnpuHuoBka) 3a
BCsIKa KOHGUrypavjyst.

CreumcmKkaLmsiTa 3a pasTBopa Ha rnyTapangexus e
10%  (cvoTHoweHne  Terno/obem)  pa3TBOp.
MakcumanHoto ueneso Terno 3a 10% pasTeop Ha
rnyTapangexvp 3a sceku pasmep e: 0,63 rpama (2-ml
cnpuHyoka), 1,10 rpama (5-ml cnpuHuoBka) v 2,16
rpava (10-ml cnpuHLoBKa). Bb3 ocHoBa Ha Teau
LieneBM CTOVHOCTM ~ MaKCUMAnHOTO — KONMYeCTBO
TnyTapanfexvz, KOeTo B13a B KOHTAKT C nauveHTa
npu ynotpeba Ha eanHudHo usnenve, e 0,06 rpama
(2-ml cnpwHuoska), 0,11 rpama (5-ml cnpuHLoBKa) 1
0,22 rpama (10-ml cnpuHUOBKa) 3a BcsKka
KOHGpUrypaLus.

CTahfjapTHaTa MHTEPBEHLMOHHA TexHuka.'219:
23

Mpy1_XVpyprityHa WHTEPBEHLVS 33 KOpUTMPaHe Ha
aopTHa _Jvcekaunsl, My KOSTO € W3nonasaHo
nenunoto BioGlue:

«  HeoBXOANMO € Mo-Mariko KONMYECTBO TaMMOHM,
XeMOCTaTU4HM areHTH 1 KOpUr1paLLy LeBOBE B
CpaBHeHe cbC cTaHaapTHata
VHTEPBEHLIMOHHA TexHuka; 17

e CbkpaTeHo BpeMe B OnepaloHHaTa 3ana,
BpeMe Ha naTepariHo MpunaraHe Ha Krnamma,
BpEMe Ha LMpKynaTopeH apecT W Bpeme Ha
Gailnac B CpaBHeHMe CbC CTaHpapTHaTa
VHTEPBEHLIMOHHA TeXHuKa; 1819

« HamareHa ynotpeba Ha TpoMGOLWMTM, Nna3ma 1
KPbBHU KIIETKV B CPaBHEHME CbC CTaHAapTHaTa
VHTEPBEHLIMOHHA TexHuka. 719

B 6enogpobun _npouenypw, nmpu kouto e

13nonasaxo nenunoto BioGlue:

e Hanuue ca AaHHu, ye BioGlue edekTnBHO
YNIbTHSIBA M3TUYAHE Ha Bb3AyX, Korato ce
HaHacs npu aecnupan unu pasayT 6an gpob;
6789

o CbKpaTeHa MpOABITKUTENHOCT Ha M3TU4YaHETO
Ha Bb3yX B CPaBHEHMe CbC CTaHfapTHaTa
VHTEPBEHLMOHHA TeXHuKa.68.23

B nypanhu npole/iypu, Npy KOWTO € W3nonasaHo

nenunoto BioGlue:

o CbKpaTeHa MpOABITKUTENHOCT Ha U3TUYaHe Ha
[MT B cpaBHeHMe CbC CTaHgapTHaTa
VHTEPBEHLIMOHHA TeXHuKa.2021.22

MpvHapnexHoCTTe 33 XUPYPTUYHOTO  MEemumo
BioGlue cnomarat 3a BbBexaaHeTo Ha BioGlue npu
npouenypara.

KNMUHWUYHKU NON3u

B npouedypu Ha roremu CboBe, CbpheuHM,

GenofpobHM 1 AypanHu MpoLeaypy, Mpu KoUTo e

u3nonasaxo nenunoto BioGlue:

e HanMue ca  fJaHHM 33 TO-Manko
NCEBNOAHEBPUSMA B CPaBHEHME  CbC
CTO/HOCTUTE B MybnMKkyBaHaTa nuTepaTypa 3a
CTaHfapTHaTa MHTEPBEHLIMOHHA TeXHMKa; 111415

« Hanuue ca [jaHHy 3a Mo-Marko YCToXHEHUs B
CpaBHeHye CbC CTOMHOCTUTE B MybnkyBaHata
nuTepaTypa 3a CTaHapTHaTa MHTEPBEHLIMOHHA
TeXHVIKa;u‘ 223,18

« Hanuue ca faHHM 3a Mo-HUCKa CMBPTHOCT B
CpaBHeHMe CbC CTOMHOCTUTE B MybnkyBaHata
nuTepaTypa 3a CTaHaapTHaTa MHTEPBEHLIMOHHA
TexHuka. 10.11,12,13,16

MPOTUBOMOKA3AHUA

BioGlue e npoTuBonokasaHo 3a ynotpeba mnpu
MO3bYHOCH/OBU XMPYPrU4HU MHTEPBEHLMN 1 BbB
BCAKaKBM MHTpanymuHanHn 3oHu. BioGlue He e
NOAXOAsWO 3@  MauMeHTM C  M3BECTHa
UYBCTBUTENIHOCT KbM MaTepuanit OT TOBEXa
npouaxop.

MPEAYNPEXOEHWA &
o He u3nonagaitte BioGlue kato 3amecTuten 3a
XMDYPrU4HM  LUEBOBE MMM Ckobu  mpu

anpoKcMMaLyi Ha TbKaHu.

« He un3nonsgaiite BioGlue no HauuH, KoiTo 61
MOrbI1 i Brie3e B KOHTAKT CbC UM [1a HapyL
KPbBHUS MOTOK MO BpeMe Ha WM crep
HaHacaHe. Haenusaneto Ha BioGlue B
KpbBOOGpaLLEHNeTO MoxXe fAa fosede A0
rniokarHa 1nv eMBonn4Ha CbaoBa 06CTPYKLMSL.

« He un3nonsgaiite BioGlue no HauuH, KoiTo 61
MOrbI1 la HapyLLy MoToka Ha Bb3fyX WU Ha
[pyra MyMuHanHa TeYHOCT Mo BpeMe Ha Wnu
criefl HaHacsHe.

o /i3barBaiiTe KOHTAKT C HepBuUTe, OuUTE UMK
[ZIpYTY TbKaHW, KOUTO He ca MpefHasHayeHu 3a
TPUTIOKEHUETO.

e B npoyusaHe  BbpXy  XMBOTHMZ e
[IEMOHCTPUPaHO, 4Ye MpSKOTO HaHacsHe Ha
BioGlue Bbpxy OroneH dpeHnyeH Heps Moxe
fa foBede A0 OCTpa HepBHa yBpeda. B
OTENHO Mpoy4BaHe BbPXY XMBOTHUZ e
[IEMOHCTPUPaHO, 4Ye MpPSKOTO HaHacsiHe Ha
BioGlue no noBbpXHOCTTa Ha CUHOATPUANHMS
Bb3en (SAN) Ha CbpLeTo MOXe Aa MpU4nHM
KoarynalyoHHa Hekposa, KosiTO HaBnM3a B
MUOKapAa, kato MOXe fa CTUrHe Ao
noAnexalyata NpoBoAHA TbkaH U MOXe Aa
NpUYMHK ocTpa chokanHa fereHepauys Ha SAN.
B nocneggaLyy npoy4BaHust BbpXy KMBOTHU28.27
€ [IeMOHCTPUPaHO, Ye TeM Ha XIOpXeKCUaWH
TMIOKOHAT MMa cnocobHocTTa fAa 3aluTaBa
(DpPEHNIHUS HEpB, MUOKapAa M Mopnexalus
SAN oT noTeHumanHa yspeaa BCNeACTBUE Ha
HaHacsiHe Ha BioGlue.

« He u3nona3gaiite BioGlue, ako nepcoHansT He e
nofobasalyo  3aluTeH  (Hampumep  upes
pbKaBUUM, Macka, mnpeanasHo obrekno
npeanastu ouuna). Hepearupanusit
yTapangexug — Moxe  Aa  MpUYMHA
pas;pasHeHMe Ha OuuTe, HOca, MbPAOTO MM
KoXata, [Ja MpeauMsBMKa  pecrnvpatope
[VMCTpEC M roKanHa TbKaHHa  Hekposa.
MpoAbIKUTENHOTO M3naraHe Ha Hepearvpan



TnyTapanfex1a Moxe Aa MpuivHu NaTomnorvn B
LieHTparHaTa HepBHa CUCTEMA WM CbPLEETO.
Mpn  KoHTakT  npomuiiTe  He3abaBHO
3acerHaTute 30HM C BOJAa M MOTbpceTe
riexapcka MoMmoLL.

o [lonuvepuanparoto nenuno BioGlue uma
CBOICTBOTO fa 3aeMa MpasHM MPOCTPaHCTBa.
Mpy Henoaxopasiya ynoTpeba Ui HenmpaBUIHO
HaHacsHe ca CbobLLaBaHM CEPUO3HI HEXenaHi
peakuuM, CBbP3aHW C KOMMpecupaHe Ha
CbCefHN aHaTOMW4HW CTpyKTypu. BioGlue
TpsibBa fAa Ce uM3NOn3Ba CcaMo korato e
Bb3MOXHA MbiHa BIA3yanu3aLus Ha LieneBoTo
MSACTO Ha HaHacsiHe, Korato nemumoTo e
MOAXOASLIO MOATOTBEHO 3a MOCTUraHe Ha
OMTUMAreH BUCKO3UTET W MU U3NON3BaHe Ha
Bb3MOXHO Hail-Marko KonmuyecTBo. Bunkte
paspenv [Noka3aHus/npeOHa3HavYeHue v
Yka3aHusi 3a yriompeba Ha Tasv NIMCTOoBKa.

o CeexpaitTe [0 MuHuMym ynotpebata Ha
BioGlue npu nauvenTn ¢ abHopmeH
MeTabonn3bM Ha kanuuil (Hanpumep XpoHu4Ha

6v6peyHa HeJ0CTaTbYHOCT,
XunepriapaTvupeouausbm).  TpeTupaHute ¢
TnyTapanfexug TbkaHM VMMaT MoBMlLEHa
CKIOHHOCT KbM MUHepanm3avysi.

NabopaTopHiTe  eKCMIEpUMEHTH  coyaT, ue
HepearvpanusiT rmyTapanfexua Moxe a uma
MyTareHeH ecexT.

o He wu3nonsgaitre BioGlue npu Hamuuve Ha
VHEKUMS W U3non3BaiiTe ¢ MOBMILEHO
BHUMaHWe B 30HM OT TAMOTO C MU3BECTHA
KOHTaMMHaLysi.

« [lpouenvpaiiTe C MOBWLIEHO BHUMaHWe Mpy
MOBTOPHO M3naraHe Ha ChblUusi MALMEHT Ha
nenunoto BioGlue. BbamoxHi ca peakum Ha
CBPbXUYBCTBUTENHOCT ~MpU  M3naraHe Ha
BioGlue. MMpu xwBOTHW € HabnioaaBaHa
ceHeubunmMaaLms.

« BioGlue cbabpxa matepuan OT XMBOTUHCKM
npou3xod, KOMTO MoXe Aa e criocobeH Aa
npefaBa MHAEKLMO3HI areHTy.

« Ynotpebara Ha BioGlue npu
GpeMeHHM/KbPMELLIM KEHN He e M3y4aBaHa.

o CrpvHUOBKaTa U  MpUHafMexXHOCTUTE  3a
BioGlue ca n3penus 3a egHokpatHa ynotpeba
1 He TpsiGBa Aa ce yroTpebsiBaT npy noBeye oT
€1H NaLyeHT.

o Ynotpebata Ha BioGlue npu nepuatpuyHu
naLmeHTn He e u3yyasaHa. BioGlue He TpsbBa
[1a Ce HaHacs KpBIOBO MO ThbKaHTa 1 MoXe fia
npefoTBpaT! pa3pacTBaHeTo 0
Pa3npoCTMpaHeTo i.

o [lpurogHoctTa Ha BioGlue 3a nedyenve Ha

6poHxonnespantn  uctynn - (BMN®)  um
NMMHA  TeyoBe He € MOTBbPAeHa OT
[I0CTaTb4HO AaHHN.

o Korato BioGlue ce u3nonssa CbBMECTHO C
ZpyTv MaTepuany, TpsibBa BHUMATENHO fia ce
nperneaar v cnasear MHCTPYKLMUTE 1 3a BaTa
npoAykTa.

MPEONA3HA MEPKKX A

o [lperopbunTenHo € XUPYPTUYHUTE PbKaBULM,
CTEPUNHUTE  MaprieHn  TammoHW/Kbpmn 1
XMPYPrAYHUTE UHCTPYMEHTI [1a Ce MOAAbpXaT
BNaXHu, 3a fAa Ce cBede A0 MUHUMYM
Bb3MOXHoCTTa BioGlue cnyyaliHo Aa ce 3anenv
3a Te31 NOBBLPXHOCTH.

o CnpuHUOBKaTa, BbpXOBETE 3a HaHacsHe,
pasHacsillTe BbPXOBE W BbPXOBETE 3a
YOBIKATEN 3a CTIpUHLOBKa 3a BioGlue ca 3a
ynotpeba camo Mpu eAuH nauuveHT. He
CTepUnM3MparTe NOBTOPHO.

« He nsnonasaiite, ako OnakoBk1Te Ca OTBOPEHM
MW MOBPEAEHN.

« BHuMaBaliTe fa He pa3neeTe CbAbPKaHUETO
Ha CTIpMHLIOBKaTa.

o He Hatuckaitte 6yTanoto Ha ChpuHLOBKaTa,
[10KaTo ro MPUKPENsiTe KbM CTIPUHLIOBKATA.

« He HaHacsitte BioGlue B onepaTuBHO mnone,
K0eTo e TBbpAe Mokpo. ToBa MOXe fia oBefe
[10 IOLLO Ka4eCTBO Ha 3arnenBaHe.

o Vi3barBaiiTe BnM3aHe Ha TbKaHUTE B KOHTAKT C
MaTepuar, U3TeKbI OT HaHacsiaTa YacT mpu
TOArOTOBKATa Ha NEMUMoTo.

« BioGlue ce nonumepuanpa 6bp3o.
[MogroToBkata TpsibBa Aa ce n3ebpLLN 6bP30, @
HaHacsiHeTo Ha BioGlue Tpsibea Aa ce n3sbpLum
HenocpeACTBeHO criefj ToBa. [lomyckaHeTo Ha
naysa Mexgy MOATOTOBKaTAa M HaHaCSHETo
MOXe Aa [0Bede [0 MOMMMEpU3auus BbB
BbpXa 3a HaHaCcsHe.

« He u3nonssaiiTe ycTpoiicTBa 3a 3anassaHe Ha
KPbB,  KOraTo  acmupupate  M3MMLIHOTO
KkonuyectBo BioGlue ot onepatueHOTO none.

« 3awuneTe ¢ kriamna 1 0cBOGOAETE HansiraHeTo
OT CbjoBeTE, Npean Aa HaHeceTe BioGlue no
LieneBITe aHacTOMO3M.

o 3a pa usberHeTe Haenu3aHe Ha BioGlue B
CbpieYHO-CbloBaTa  CUCTeMa, W3bsrBaitTe
BCsikaksa popMa Ha OTpULIATENHO HarisiraHe no
BpEMe Ha HaHaCsHETo ¥ MonuMepu3aLmsTa Ha
BioGlue. JsiBokamepHUTE ApeHaxHM KaTeTpu
Hanpumep TpsGBa fa GbaaT Ae3akTUBMpaHu
npean HaHacsiHeTo Ha BioGlue. CvobiyaBaHy
ca cnyyau, npu kouto BioGlue ce 3acmyksa B
aopTata M HapyllaBa KranHata GyHKUus Ha
CbpLIETO, KOraTo Ce M3ron3Ba CbBMECTHO C
aKTMBEH NABOKaMEPEH APEHaeH KaTeTbp.

« He otnensaitte nenunoto BioGlue ot cnyyaitHo
3acerHaTo MsCTo, Tbil KaTo ToBa MOXe Aa
YBPEAy ThKaHTa.

o He BoBexpaiite BioGlue B 3aTBOpeHu
aHaTOMMYHW  CTPYKTYpW, KouTO ca B
HerocpeAcTBeHa  GMM3oCT [0 HEpBHM
CTPYKTYpU.

o [lopagm  KMHW4HM  cbobLleHMs?  3a

HeeeKTMBHO ynmbTHeHue, KoraTo BioGlue ce
13I0N13Ba MW TpaHCNabUpMHTEH AOCTB Mpy
XMPYPrA4Ha WHTEPBEHLMS 33 KOpeKuMs Ha
aKyCTU4Ha HeBpoMa, yroTpebara My Mpy TakbB
oriepaTvBeH [OCTbN He Ce Mpenopbysa.
YenelwHa ynotpeba Ha npoaykTa mpu [OCTbI
Ypes cpefHaTa siMka WUnu PeTpoCUrMOWaneH
[OCTb € OnMcaHa B fuTepaTypara u
CreaoBaTenHo ce npenopbyea.2s

« Cnopen my6nuKkyBaHUTe KIMHUYHU [JaHHW MY
X0pa MpunaraHeTo Ha MpeKOMEpHO romnsiMo
konnyectBo  BioGlue npu  6enoapobHu
VHTEPBEHLMN MOXe Aa AOBEfE [0 OCTaTbyeH
Bb3flyX U aTenekrasa.’

« ToBa usgenwe TpsiGBa fa ce TpeTvpa #

WU3XBbpNs  CbMACHO  BCUYKM  MPUNIOXAMKU
paanopegﬁm, BKIKOYUTENHO, HO HE Camo,
paanopegﬁwre OTHOCHO 3ApaseTo "

6esonacHocTTa npu XxopaTta U onasBaHeTo Ha
OKonHata cpeaa.

HEXENAHW PEAKLMW/HEXENAHU
WHUWOEHTU - HABNIOJABAHU 1
MOTEHUMWAIHKU

HeoGxopumMo e nekapute, M3BbPLIBALYM TE3n
npoLedypy, Aa Ca 3ano3Hatit C BCUYKW Bb3MOXHM
YCTIOKHEHUS MPU  XUPYPTUYHU  MHTEPBEHLMN Ha
MEKMTE TbKaHu. YCHIOKHEHUATA, CTIELMMI4HI 3a Te3n
BIJOBE  XMPYPTUYHM  WHTEPBEHLMM, MOXe fAa
Bb3HMKHAT MO BCAKO BpeMe Mpean Wnu crep
npoueaypara.

HabntonaBaHu Hexenaty peakunn/Hexenanm
cubutns:

HexenaHute cbOUTIR, Bb3HUKHAMNA NPU KIMHUYHUTE
NpOyYBaHMsl, BKIIOYBAT CMEAHOTO: HaHacsHe Ha
BioGlue no HeLieneBa TbkaH, HeyCneLLHO 3anenBaHe
Ha BioGlue, cMbpT, CbAOBO paskbCcBaHe U
KPbBOM3NMB, M3TMYaHE Ha  rpbOHAYHOMO3BYHA
TEYHOCT, MH(EKLNS, Bb3NaneHue, CUCTEMHA UMyHHa
arepriyHa  peakuwsi, HeobpaTtumo  3aborsiBane,
vcXeMusi, MH(apKT Ha MUOKapAa, HEBPONOrMyeH
neUUMT, CUCTEMHA OpraHHa HEHoCTaTbYHOCT,

napannerus,  nnespaneH 6b6peyHa
MCEYHKLMS/HEOCTaTYHOCT, [vxaTernHa
MCYHKLMS/HEOCTATBYHOCT, MHCYNT WM MO3bYEH
MHdhapkT, Tpomboembonus 1 Tpombo3a.

13nue,

[MoTeHunanHy Hexenax peakuu/HexenaHu
CbOUTHS, KOMTO MOXE 3 Bb3HUKHAT BCrIeACTBUE Ha
ynotpebata Ha BioGlue:

YcnoxHenusiTa, cneuuduynu 3a ynotpebata Ha
XUpypriyHoTo nenuno BioGlue kato [OMbAHUTENHO
CPEACTBO MU XMPYPrUdHa UHTEPBEHLMS HA MekuTe
TbKaHM, MOXe [ia BKIOYBAT, HO He Ce orpaHiyaBsaT
[0 peakuMs Ha  CBPBXYYBCTBUTENMHOCT — KaTo
nofysaHe UMM OTOK Ha MSCTOTO Ha HaHacsHe,
HEeYCTIELUHO 3anenBaHe Ha MpofyKTa KbM TbKaHTa,
HaHacsiHe Ha NIEMUOTO M0 ThKaH, KOSTO He € LieneBa
3a npoleflypaTa, Bb3nanuTemneH 1 UMyHeH OTTOBOp,
arepriyHa peakuysi, MMHepanM3auys Ha TbKaHTa,
riokanHa TbkaHHa Hekposa, CboBa OGCTPYKLMs,
6poHxuanHa unu nymuHanHa obeTpykums, Tpombosa
u  Tpomboembonus,  GenoapobHn  emBonuu,
yBpEXAaHe Ha HOPManHu CbJoBE WNM TbKaHM,
CTEHO3a, CEpoM, MCEBOAHEBPU3LM U BLIMOXHO
npefaBaHe Ha MH(EKLMO3HM areHTH oT Matepuana
OT XUBOTUHCK MPOM3XOA.

ONAKOBKA U CbXPAHEHUE

CnpuHLoBKaTa 1 BbPXOBETE 3a HaHacsiHe 3a BioGlue
ce [JOCTaBST CTEpUNHU. MaxBbpnsitTe  BCUYKM
HEU3NOM3BaHM MaTepuanu OT OTBOPEHM WnK
NOBPeAEHM MPoaYKTH.

PaatBopuTe 3a BioGlue ce cbabpkat B BykamepHa
cTepunHa CMPUHLIOBKa c MPOTEKTOP.
MonumepuaupatoTo nenuno BioGlue e HennporexHo.
[la ce cbxpaHsiBa npu Temnepatypa nog 25 °C, Ho fia
He ce 3aMpassiBa.

YCIIOBUSA HA OKOMHATA CPEQIA

XupypruyHoto nenuno BioGlue e 6esonacHo npu MP
(T.e. TOBa € apTUKyr, KOTO He Cb3[jaBa OMACHOCT B
cpefia Ha MP).

YKA3AHUSA 3A YOTPEBA
HaHacsiitTe  xupypruyHoto  nenuno  BioGlue
NPOUNAKTYHO UMK CIIEf] YCTaHOBSIBAHE Ha TeY.

MMpuroTBsiHe Ha M3gen1eTo

Cuctemata 3a BbBEXJaHe CbC CTPUHLOBKA C

XupyprnyHo  nenuno  BioGlue ce cbcTom o

CTIpUHLOBKa, byTano Ha CMpWHLOBKAaTa M BPBX 3a

HaHacsHe.

B kyTusita cbe crpuHLioBKaTa 3a BioGlue nma age
oTaenHy Topbudki. EgHaTa chabpka cripuHLoBKaTa
1 ByTanoTo Ha CMpMHLOBKaTa, @ Jpyrara — 4YeTpu
BbpXa 3a HaHacsHe.

B kytusita Ha 10-ml cnpuHuoBka 3a BioGlue nma
[OMbRHUTENHA TOpEUYKa, KOSTO ChbpXa Tpu 12-mm
BbpXa 3a pasHacsiHe. HanpaBeTe BuayanHa nposepka
Ha Beuyku Topbudky npean ynotpeba. Ako ca Hanuue
HapyLLIaBaHus! Ha cTepunHaTa 6apuepHa cuctema, He
V3rion3BaifTe npopykTa.

1. W3sapete cnpuHuoBkaTta, 6yTanoto Ha
CMPUHLOBKATa 11 BbPXOBETE 3a HaHacsHe OT
ornakokuTe. Kato AbpxUTE CrpUHLOBKATa
13rpaBeHa, novyKaiite s, AOKaTO Bb3AyLIHUTE
MeXypyeTa OT pasTBOPUTE He Ce U3AWTHAT 0
TOpHaTa YacT Ha CNpUHLIOBKATA.

Npaswano  Henpaswino

@ ¢

-
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3ABENEXKA:
v3npaBeHa MpW Lenus npowec no criobsisaHe Ha

MoanbpxaitTe  cnpuHLOBKaTa

cuctemata 3a BbBeXgaHe, 3a [da OCTaHat
Mexyp4yeTtaTa B ropHarta 4acT Ha CrpuHLOBKaTa.



2. W3BapeTe BbpXa 3a HaHaCsiHe OT OnakoBkaTa 1
orrefaiiTe MPbLCTEHOBUAHATA YacT Ha BbpXa,
3a [la ce yBepuTe, Ye HacouBaljata yacT e
TOYHO Hap mo-roremusi mopT. Ako He e,
3aBbpTETe 3aKNOYBALUMS Ce MPBLCTEH MO
Kopryca, AoKaTo coyeLliaTa YacT He ce Hammpa
Hap mo-ronemusi nopt. Kato abpxute 3apaBo
CTIPVHLOBKAaTa C HOCA Harope, 3aBbpTeTe
kanaykata Ha 90° no nocoka, obpaTHa Ha
4aCoBHMKOBATa CTPEKa, 1 CBareTe kanaykara,
KaTo s pasknatuTe CTpaHuyHo. MompaBHeTe
BbPXa CbC CMPUHLOBKAT, KaTo M3NOM3Bate 3a
OpWEHTUP CbOTBETHUTE BATBOHATMHN Ha
[BaTta KOMMOHEHTa, M MocTaBeTe BbpXa Ha
CMIPUHLOBKATA.

®urypa 3

BHUMAHME: & BHumasaitte aa He pasneete
Pa3TBOp OT CMPUHLIOBKaTa Mpu CroGsiBaHeTo.

3. OwukcupaliTe Bbpxa 3a HaHacsHe Ha MSCTO,
KaTo0 ~ HaTUCHETe  30paBO  Bbpxa  KbM
CTIPVHLOBKAaTa W 3aBbpPTUTE MPLCTEHA Ha
Bbpxa Ha 90° Mo MocoKa Ha YacoBHUKOBATa
CTpenka.

Gurypa 4

Kato  fgbpxute  CTIpUHLOBKATa  W3npaseHa,
nofpaBHeTe Marnkata W ronAMara kamepa Ha
CMIPUHLIOBKATA CbC CbOTBETHUTE rMae Ha GyTanoto
Ha CMIpUHLOBKATA W NiTb3HeTe ByTanoTo B 3agHata
YacT Ha CMpUHLOBKATa, AOKATO He YCetute
cbnpoTvBrerne. Cuctemara 3a BbBEXAAHE CbC
CIpUHLIOBKa € crrioBena.

BHUMAHUE: A He nocrassitte crnobexoTo
v3[enve TerHano B XOPU3OHTANHO  MOMOXEHKe,
[OKaTo He OTCTpaHUTe BCMYKMS Bb3OyX OT
crpuHLoBKaTa (BUXTE creaBaLyyus absad).

BHUMAHME: A [Mpenu na nsnon3sate BioGlue B
npouenypata, TpstBa fia OTCTpaHUTE OCTaTBbYHUS
Bb3[lyX OT CMpUHLIOBKATa 1 Aa MOATOTBUTE BbpPXa 3a
HaHacsHe. BukTe [logrotBAHe Ha MSCTOTO.
OTCTpaHsBaHe Ha Bb3gyX OT CMpPUHLOBKATa U
NOATOTBSIHE Ha BbPXa 3 HaHACSHE.

4. Axo u3nonssate BpbX 3a HaHaCsHE C IbBKaB
YOBIDKUTEN, MOXETE [a MOCTUTHETE XenaHus
BB, KaTo MperbHeTe  yAbIKUTENS B
KEMaHoTO MSCTO MOA XEemaHus brbil U ro
3agbpiuTe 3a 3 - 5 cekyHan. CbafapeHusT
brbn Ou TpsbBano fga ce 3anam B
MPOABLIKEHE Ha 0 5 MUHYTH.

5. 3a fa OTCTpaHWTe 3anylieHu BbpXoBe 3a
HaHacsHe, XBaHeTe MpbCTEHA Ha BbpXa 3a
HaHacsHe, 3aBbpTeTe NMPLCTEHa Ha BbpXa Mo
rocoka, oGpaTHa Ha YacoBHYKOBaTa CTPEnKa, 1
C [BMXEHME Harope MaxHeTe Bbpxa OT
CIPUHLIOBKATA, KaTO O Pa3KNaTUTe CTPAHUYHO.

MoaroTesiHe Ha MSCTOTO, OTCTpaHsBaHe Ha

Bb3/lyX OT CPMHLIOBKATA Y NOATOTOBKA Ha BbpXa

3a HaHacsiHe

1. Lenesoto onepatuHo none TpsbBa Aa ce
MOArOTBA MO MOAXOASIY, HAuMH  mpeau
OTCTpaHsBaHe Ha  OCTAaTbYHUS  Bb3AYX,
MOArOTBSIHE UNK HaHacsiHe Ha BioGlue. BioGlue
[nelictea Hail-eheKTUBHO, Korato
onepaTHoTo none e cyxo. Cyxoto
orlepaT1BHO Torie Ce OM1CBa KaTo fone, KoeTo
He ce 3aMbpCsiBa C KpbB B pamkuTte Ha 4 - 5
CeKkyHAy cnef 36bPCBaHETO My C XMpypriyHa
reba.

BHUMAHME: & He onutaiite pa HaHacsTe
BioGlue B onepaT1BHO none, KOETO € TBbpAe MOKPO.
HaHacsiHeTo Ha BioGlue B Mokpo nomne Moxe Aa
[oBefie 10 HeycrelHo 3anensaHe Ha BioGlue.

2. OcTaTb4HMAT Bb3AYX B CMPUHLOBKaTa TpsibBa
[ia Ce 0TCTpaHy NpeAn HaHacsHeTo Ha BioGlue.
AKLEHTUpaMe OTHOBO, Ye € BaXHO f1a AbpxuTe
crnoGeHaTa CMpUHLOBKA M3NpaBeHa, 3a Aa
rapaHTMpaTe, Ye MexypuyeTata BbagyX B
pasTBOpUTE Ca B [OpHaTa 4acT Ha
crpuHLoBKaTa. OTCTPaHABaHETO Ha Bb3fyX OT
CMPYHLIOBKaTa MOXE /ia Ce M3BbPLLN Ype3 ABa
PasnMyH1 MeToAa:

a.  Hamuckaitre 6GyTanmoto camo Aokato
pa3TBOpUTE He Ce W3PaBHST C ropHata
4acT Ha kopryca Ha cripuHLoBKaTa. Crnies
KaTo OCTAaTbYHMUSAT Bb3[yX € OTCTPaHeH,
CMPYHLIOBKATa € roToBa 3a MOATOTOBKA
(BwxTe cTerka 3) u  ynotpeba
HEenocpezCTBEHO crief TOBa.

b.  Hatuckaitte 6yrtanoto, fokato Agata
pa3TBOpa He CTaHaT BUAVMM B OCHOBaTa
Ha Bbpxa. Cera BbafyXbT € OTCTPaHeH,
HO  BbPXBT €  3anyeH ¢
nonumepuanparo nenuno BioGlue u we
TpsibBa A ce  CMeHM  mpeau
nogrotoBkata (BuXTe CTbnka 3) W
HaHaCsHeTO Ha LeNeBoTo MSICTO.

®urypa 6

3ABENEXKA: Bb3ayxsT BbB BCsika CPUHLIOBKA
TpsiGBa Aa ce OTCTPaHM Camo BeHBX Npeau
MbpBOHaYarnHara i yrotpeta.

3. Bceku BpbX 3a HaHacsHe TpsbBa da ce
noaroTBM Mpeau HaHacsHeTo Ha BioGlue.
MoarotoBKkata rapaHTipa, Ye pasTBOpUTE Ha
BioGlue ca cmeceHn npaBunHO. XupyprsT
TpsibBa fa Hatuche GyTamoto v Aa u3kapa
TACHa neHta nenuno BioGlue ¢ gbmkuHa
MpUBNM3UTENHO 3 CM Ha CTepUNHA NOBBLPXHOCT
3a efHokpatHa ynotpeba (Hanmpumep rbba,
Mapns unu Kepna).

4. XupypreT TpsiBa Aa npernefa uM3kapaHus
MaTepuar rpy NoAroToBKkaTa 1 Aia ce yBepy, ve
€ C XOMOTeHeH CBETNIOXBIT A0 kexnubapeH
LIBST 1 Ye B HEro HsMa Bb3fyLUHM MexypyeTa.
Ao mMaTepuarmbT u3rmexaa obesupeTeH unmn
Cb/ibpXa MexypyeTa, NoBTopeTe MoAroToBKaTa
Criopef OMMCAHOTO B CTbMKa 2, [0KaTo OT
M3[ENMeTO He M3nese XOMOreHHa TeYHoCT be3
MexypyeTa.

BHUMAHUE: A M3bsrsaiiTe NpsK KOHTaKT C

M3KapaHusi  OT  WM3[enMeTo  MaTepuanmpu
NOAroTOBKATA.
BHUMAHUE: AKO CrpuHLOBKaTa Mnokassa

npusHauM Ha cyynBaHe Wwnu Te4, U3XBbpreTe
wusgenveTo n o‘rBopeTelmanonaaaﬁTe HOBO.

5. Korato BbpXbT 32 HaHacsHe e nopobasallo
MOArOTBEH, MpeMuHeTe  He3abaBHO  KbM
HaHacsHeTo.

BHUMAHUE: A BioGlue ce nonumepuanpa
MHoro 6bp30. XupypreT Tpsibea Aa Havece BioGlue
HErMocpe/CTBEHO Crief NOAToToBKaTa.

[lonyckaHeTo Ha naysa Mexgy MOATOTOBKaTa W
HaHacsHeTO Moxe fia 0BeZe 10 MONMMepU3aLus Ha
BioGlue BbB Bbpxa 3a HaHacsiHe. AKo TOBa Ce Cryyu,
NoAMEHeTe 3anylueHust BpbX C HOB W MOBTOpeTe
CTBIKUTE MO MOATOTOBKA Ha BbpXa 3a HaHacsiHe. He
npofbIKaBaiiTe fa yrpaxHsBaTe HaTUCK BbpXy
6ByTanoTo, cref| KaTo BbPXbLT Ce € 3amyLLun.

06wy TexHukm 3a ynotpeba Ha BioGlue B
XMPYPIUYHN MHTEPBEHLNME-23.29.30
lpeav aa n3nonaeat xmpypruyHoTo nenuno BioGlue,
xvpypaute TpsbBa fJa ce 3amo3HasT  upe3
nofobasallo obydeHne C XUPYPIUYHITE TEXHUKM U
BapuaLuM Ha KOHKpeTHUTe mpoesypu. Ynotpebata
Ha XxupypruyHoto nenuno BioGlue Tpsibsa fma ce
ynpaxHsiBa ¢ MPOfyKTa Npean mbpeara ynotpeda B
onepaL1oHHaTa 3ana.
1. MaumeHTbT Tps6Ba fa € NOAFOTBEH W NOKPUT C
yapluad CbrmacHo CTaHfapTHUTe MpoLeaypy
Ha BonHMyHOTO 3aBefieHue. Mpoleaypn kaTo
HaBMM3aHe B rpbAHaTa WNM MneBparHara
KyXiHa, kapauonynmoHapeH baiinac v sawmTa
Ha Muokappa TpsibBa da Ce M3BbpLUBAT
CbITACHO CTaHAAPTHUTE TEXHUKM Ha XMpypra.
2. TobkaHTa, 3aobukanswa  MACTOTO  Ha
XUpYpriYHaTa MHTEpBEHLUysi, TpsibBa fa ce
3alLMTV OT HEXENaHO HaHaCsHe Ha XMPYPrU4HO
nenuno BioGlue ype3 nocTaBsHe Ha BnaxHu
CTEPUNHM MaprieHn TamroHu B Te3u 30HM.
HenocpeacTseHo crieqj HaHacsHETO MaxHeTe
MaprisiTa, J0KaTo NEMUIIOTO OLLe € Meko, kaTo
n3bbplueTe  OCTaTbLUTE  FMEMANO  OKONO
MSICTOTO.

BHUMAHME: & He u3non3gaitte ycTpoiicTBa 3a
3arnassaHe Ha KpbB, KOraTo acnupupare M3NULIKOTO
KkonnyecTso BioGlue.

BHUMAHME: A 3awmnete C knamna K
ocBoGofeTe HansraHeTo OT CbAOBETe, Mpean Aa
HaHeceTe BioGlue no Lienesute aHacTomMoau.

BHUMAHME: A BHumasaiite fia He acnupupate
BioGlue B cbaoBeTe, koraTo o HaHacsite no
LieneBIUTe aHaCTOMO3M.

3. Axo xupypruyHoTo nenuno BioGlue ce 3anenu
3a HeXenaHo MSCTO, 0CTaBeTe NENKUIOTO Aa ce
ronvmMepuanpa, Criefi KoeTo BHUMATENHo ro
OTpeXeTe OT CryyaliHo 3acerHaToTo MSCTo ¢
nomowta Ha copuenc u HoxuuM. He ce
ONWTBaiiTe Ja OTMenBate  XUPYPriYHOTO
nenuno BioGlue, Tbit kato TOBa MOXE Aa
YBPEAM ThKaHTa Ha MSICTOTO Ha HaHaCsHe.

4. 3aCbJoBa XvpypriyHa MHTEPBEHLIS HaHeceTe
paBHOMEPHO ~MOKPUTME OT  NEMMNOTO  C
nebenvHa 1,2 — 3,0 mm 3a aHacTomo3a Ha
cbaoBe/rpadhToBe C AMamMeTbp Hag 2,5 cm n
0,5- 1,0 mm 3a cbgoBe/rpacpToBE C AMaMETHP
nog 2,5 cm.



5. 3oHata Ha HaHacsiHe Ha nenunoto HE Tpsibsa
Ja ce TMpuTUCKAa WNM  mognmara  Ha
[ombrHUTeneH Hatuck. Jlenunoto BioGlue
paboTi Hal-OnTUMArHo, KoraTo ce OCTaBy fa
ce nonuMepu3npa be3 Hikakea Hameca 3a e
MbIHA MUHYTW. Cried kato nemumoto ce
ronvmMepuanpa, huKcupaTe ¢ LWeBoBe criopen
HeobXoauMocTTa.

6. Creg kaTo mnemunoto ce mMonMMepusupa,
rofjpexeTe W3NMLLHATE UMK HepaBHU pbboBe
Ha MenumoTo ¢ HOXMLY 1 MMHLIETU.

Cneunduynm TexHuky 3a ynotpeba Ha BioGlue B
[MYHW __ MHTEPBEHLUM aopTHa

avceka n6.11.13-19

1. CnoeBeTte ¢ fucekauns Ha aoptaTa Tpsiea
MbPBO /@ Ce MOYMUCTAT OT KpbB U TPOMGO3EeH
MaTepuan 1 fa ce MOACyLaT, AOKOMKOTO €
Bb3MOXHO, C TOMOLLTA Ha XMPYPIUAYHM rbon.

2. 3apucTanHus Kpaii Ha XUpypriyHaTa kopekLus
Ha JuceKaLysiTa BbBefieTe GanoHeH KaTeTbp B
VCTMHCKWS TNymeH, 3a fJa [JeduHupare
[ucTanHus kpai 3a HaHacsHe Ha BioGlue.
CrioeBete ¢ Jucekauusi Ha  aopTara
JOMbIHATENHO TpabBa Aa GbpaT MmbTHO
anpokcUMUpaHM  4Ype3  BbBEXZaHe  Ha
aunatatop, rbba Unu KaTeTbp B MCTUHCKUS
NyMeH C Lien 3ara3BaHe Ha ecTecTBeHaTa
apXUTeKTypa Ha Cbja.

Crnen ToBa BioGlue TpsibBa aa ce BbBefe BbB
hanwmens NyMeH Bb3MOXHO Hall-fanede B
[uCTanHa  Mocoka,  KOMKOTO — MO3BONsiBa
IVCTanHUAT GarnoHeH kateTbp. 3a no-rmagko
HaHacsiHe 3ambBaHeTo Ha (hanwmBus nymMeH
TpsibBa fa Ce M3BbpLIBA OT AUCTANHa KbM
MpoKCMMarHa Mocoka, C ABWKEHME Ha
pa3rbBalla ce crvpana. 3ambiHeTe HambHO
anwmeus nymeH ¢ BioGlue. U3bsreaitte fa
npenbnBate hanwmeis MyMeH 1 ja HaHacsiTe
cnupanosuaHo BioGlue B MCTWHCKMS mymeH
NN 3a06MKansiLuTe Thiahu.

3. 3a npokcMManHus kpai Ha XupypruyHata
KOPEKUMsi Ha [uceKauusita Crioesete C
Jucekauusi Ha aoptata Tpsbea fga Gbaar
anpokcuMUpaHu upe3 Aunaratop, reba unmm
kateTbp. Ako e Heobxogumo, Moxe fa
NOCTaBUTE BMaXHWA MaprieHu TaMmroHu Hap
nraTtHatTa Ha aopTHaTa knama, 3a fa
npednasute OT CMyyailHO HaHacsHe Ha
BioGlue. Crep ToBa BioGlue TpsibBa pa ce
BbBE/IE 32 3amb/BaHe Ha (arniuMBKs lyMeH.

MatepuanbT Ha rpadpTa Moxe Aa ce 3awme
[VPEKTHO 3a ThbKaHWTe, 3areneHu 1 NOACUIEH
¢ BioGlue, kakTo B npokcUManHuTe, Taka i B
[IVCTarnHUTe 30HW Ha XMPYpru4HaTa Kopeuus
Ha pucekaumsta. Ocrasete BioGlue pa ce
ronvmMepusnpa HambiHo 6e3 H1kakBa Hameca
3a [1BE MbIHM MUHYTY, NPEAV Aa 3alu1eTe npe3
3aneneHnTe TbkaHHU Crioese.

BHUMAHMUE: A 3a fja ce 3anaav npoxoaMMocTTa
Ha KOPOHapHWsi MyMeH B CMyyail Ha yaAbIKaBaHe Ha
JuceKauusiTa, MOXe fia ce 0BMUCIM MOCTaBsiHe Ha
KaTeTbp B KOPOHApHUTE OCTUW MPeaN HaHacsHe Ha
BioGlue.

Ynotpeba Ha BioGlue npu 6enogpobua
XMPYPru4Ha MHTepBeHUMAS?

Hanuue ca fanhu, ye BioGlue feiictBa edekTnsHo B
cnyyau Ha fiechnupan unu pasayT 6sn Apob.

MHCTEyKHVIM 3a U3XBbpnsaHe

V‘ﬁXBbpﬂﬂﬁTe BCUYKW HeWU3nonssaHun matepuanu ot
OTBOPEHW UNW NOBPeAeH NPOAYKTW, KaTo ' CroXxute
B KOLLYETO 3a B1OMorMyHo onackm oTnagnbuu.

Peslome Ha 6e3onacHoCTTa M KNWUHWYHUTE
XapaKkTepucTuku

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

EkcnnoarauunoHeH %vBot Ha BioGlue
XupypruyHoTo nenuno BioGlue e npeaHasHayeHo 3a
fbarocpoyHa ynotpeba (3a moeeve oT 30 AHw).
BioGlue ce pa3nara 4pe3 npoteonusa. BbamoxHo €
7a ce pe3opbupa GaBHO B 3aBUCHMOCT OT KAYECTBOTO
Ha HaHeCEHOTO MeMuMo W KpbBOCHAGAsBAHETO Ha
LieneBara ThkaH.

CbobwaBaHe Ha CEPUO3HM MHLIMAEHTH
CepyosHUTE MHLMAEHTH, Bb3HUKHAMNA BbB BPb3Ka C
BioGlue, Tpsibea pga ce cbobwaeat  Ha
NPOM3BOAMTENST W KOMMETEHTHUS| OpraH  Ha
[IbpXaBarTa-uneHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH NaLMeHTLT.
Mo-pony e npefocTaBeHa HOPMALIS 3a KOHTAKT 3a
cbobLLaBaHe Ha MHLWAEHTY Ha NPOU3BOATENISE:

1655 Roberts Blvd, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Ten.: +1(770) 419-3355

dake: +1 (770) 590-3753

Wmeitn: fieldassurance@artivion.com

BUBITMOTPADUA

Bubnuorpacusata, u3non3eaHa BbB Bpb3ka C
MHopMaLysiTa B Ta3n TUACTOBKA, € HanuyHa mpu
novckBaHe.

flaHHn ot apxuBute Ha Artivion. Val-00097:
Banupauuns Ha npou3BoACTBeHMS npoLec Ha BioGlue
(Val-00097:  BioGlue Manufacturing  Process
Validation)
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OT cTpaHa Ha moTpebutens, kakto u caktopw,
CBbP3AHM C MaLmeHTa, AuarHosara, TeYeHUeTo,
XUPYPrUYHUTE MPOLEAYPU W ApyrM oBCTosTencTsa
M3BBH KOHTPOMNa Ha NPON3BOAWTENS, MOXe Npsiko Aa
MOBMUAST Ha TOBa W3menve W  pesynratute
BCTIEACTBUE Ha HerogaTa ynotpeba.

OTKA3 OT TFAPAHLIMS; OrPAHUYEHUE HA
OTFOBOPHOCTTA.

ARTIVION CE OTKA3BA OT BCUYKN U3PU4HU U
MOAPA3BUPALLU  CE  TAPAHUMM MO
OTHOLLEHUE HA HACTOSLLOTO XUPYPTUYHO
JIENUNO, BKMIOYUTENHO, HO HE CAMO,
WU3PU4HU U NMOAPA3BUPALLU CE FAPAHLIMK
OTHOCHO MPOOABAEMOCT U rOOHOCT 3A
ONPEJENEHA LEN. ARTIVION B HWUKAKBB
CMYYAN HE HOCU OTFOBOPHOCT 3A
CMYYAHU UMM KOCBEHW LUETHW. B criyyait ue
nopagv kakeato M fia € MpU4MHa TO3W OTKa3 OT
OTTOBOPHOCT GbJe CYeTeH 3a HeBanuaeH Wnm
Henpunoxum: (i) BCAKO 3aBexaaHe Ha Aeno 3a
HapylLeHe Ha rapaHLMOHHMTE YCrioBUs TpsiGBa fa
6ble MHULMMPAHO B pamKuTe Ha edHa rofuHa ot
Bb3HMKBAHE HAa MCKa MMM MpUdMHaTa  3a
3aBexgaHeTo; u (i) npaBHaTa 3awuTa 3a TakoBa
HapyLLEHve e orpaHu4eHa 10 MoAMSHA Ha MPOAYKTa.

Artivion u BioGlue ca mbpao8cku mMapku Ha
Artivion, Inc.
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OPIS PROIZVODA

Kirursko ljepilo  BioGlue® je dvokomponentno
kirursko ljepilo sastavljeno od otopina procis¢enog
govedeg serumskog albumina i glutaraldehida.
Nakon doziranja, otopina liepila (u unaprijed
definiranom omjeru) mijeSa se unutar vrha
aplikatora, gdje pocinje umreZavanje. Molekule
glutaraldehida  medusobno  kovalentno  vezu
(umrezuju) molekule BSA i, nakon nano3enja, na
proteine tkiva na mjestu popravka, stvarajuci
fleksibilno  mehanicko  brtvljenje neovisno o
mehanizmu zgru$avanja u ftijelu. Kirursko ljepilo
BioGlue (u nastavku Bioglue) pocinje se
polimerizirati u roku od 20 do 30 sekundi i postize
snagu vezivanja unutar 2 minute. BioGlue takoder
prianja na sinteticke materijale usadaka putem
mehanickih blokada unutar meduprostora matrice
usadka.

Sliedeci dodaci prodaju se zasebno kako bi se
olakala isporuka kirurskog liepila BioGlue:

Kod proizvoda | Opis proizvoda

BGAT-SY Vrh aplikatora

BGAT-10-SY Vrh prosirenja $trcaljke —
10cm

BGAT-27-SY Vrh prosirenja $trcaljke —
27cm

BGST-12 Vrh aplikatora rasipaca —
12mm

BGST-16 Vrh aplikatora rasipaca —
16 mm

Produzetak vrha za

BGDTE-10 .
isporuku — 10 cm
BGDTE-27 Froduzetak vrha za
isporuku — 27 cm
BGDTE-35 Produzetak vrha za

isporuku — 35 cm

Strealjke BioGlue dostupne su u 3 konfiguracije — 2
ml, 5 ml i 10 ml. Svaka $trcaljka sastoji se od
govedeg serumskog albumina (BSA) i otopina
glutaraldehida u omjeru 4:1. Otopina BSA je jantarne
boje i slobodno proto¢na. Otopina glutaraldehida je
bistra i takoder slobodno protoéna.

Specifikacija za otopinu BSA je otopina od 45 %
(omjer masalvolumen). Maksimalne ciline mase
otopine BSA od 45 % za svaku veli¢inu su: 2,71
grama (Strcaljka od 2 ml), 4,75 grama ($trcaljka od 5
ml)i9,50 grama (Strcaljka od 10 ml). Na temelju ovih
cilieva, maksimalna koli¢ina materijala Zivotinjskog
porijekla koja dolazi u kontakt s pacijentom kada se
upotrebljava jedna sprava je 1,22 grama (Strcaljka
od 2 ml), 2,14 grama (Strcaljka od 5 ml) i 4,23 grama
(8trcaljka od 10 ml) za svaku konfiguraciju.

Specifikacija za otopinu glutaraldehida je otopina od
10 % (omjer masalvolumen). Maksimalne ciljne
mase otopine glutaraldehida od 10 % za svaku
veli¢inu su: 0,63 grama (Strcalika od 2 ml), 1,10
grama (Strcaljka od 5 ml) i 2,16 grama (Strcaljka od
10 ml). Na temelju ovih cilieva, maksimalna koli¢ina
glutaraldehida koja dolazi u kontakt s pacijentom
kada se upotrebljava jedna sprava je 0,06 grama
(8trcaljka od 2 ml), 0,11 grama ($trcaljka od 5 ml) i
0,22 grama (Strcalka od 10 ml) za svaku
konfiguraciju.

INDIKACIJE / NAMJENSKA UPOTREBA

Kirursko ljepilo BioGlue indicirano je za upotrebu kao
dopuna standardnim metodama kirurskog popravka
(kao Sto su Savovi, spajalice ifili zakrpe) za
pridrzavanje, zatvaranje ifili oja¢avanje mekog tkiva.
Indicirana meka tkiva su sréana, vaskularna, pluéna
i duralna.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA
Odrasli pacijenti koji se podvrgavaju kirurskom
zahvatu, koji zahtijevaju dopunu standardnoj metodi

kirurSkog popravka za spajanje, zatvaranje ifili
jacanje sréanog, vaskularnog, duralnog i pluénog
tkiva.

KORISNICI KOJIMA JE NAMIJENJENO

Kirursko liepilo BioGlue namijenjeno je za upotrebu
od strane zdravstvenih djelatnika, kao $to su kirurzi,
kvalificirani za odgovarajuce indikacije.

RADNE KARAKTERISTIKE

« BioGlue postize punu ¢vrstoéu vezivanja
unutar 2 minute.!

«  Kirursko ljepilo BioGlue stvara jake kovalentne
veze s tkivom i mehanicki se spaja sa
sintetickim materijalom sintetickog usadka. Te
jake veze dovode do toga da BioGlue ima
zabiljeZenu snagu pucanja od najmanje 560
mmHG u in vitro studijama. 1345

U velikim vaskularnim i kardioloskim zahvatima kod

koiih je primijenjeno liepilo BioGlue:

« Smanjenje anastomotskog  krvarenja u
usporedbi  sa  standardnom  tehnikom
popravka.'2

U pulmonarnim, velikim vaskularnim i kardiolokim

zahvatima kod kojih je primijienjeno liepilo BioGlue:

« Smanjena potreba za intenzivnom njegom i
boravkom u bolnici u usporedbi sa
standardnom kirurSkom tehnikom.219. 23

U popravku disekcije aorte u kojem je primijenjeno

liepilo BioGlue:

e U usporedbi sa standardnom kirurSkom
tehnikom bilo je potrebno manje spajanja,
hemostatskih sredstava i korektivnih $avova. 17

« Vrijeme u operacijskoj sobi, vrijleme kriznog
stezanja, vrijeme zastoja cirkulacije, vrijeme
premoScivanja smanjeni su u usporedbi s
kirur8kom tehnikom. 1819

« Upotreba trombocita, plazme i krvnih stanica
smanjena je u usporedbi sa standardnom
kirur8kom tehnikom. 7.1

U__pulmonalnim _postupcima __u__kojima _je

primijenjeno liepilo BioGlue:

« BioGlue se pokazao ucinkovitim u zatvaranju
curenja zraka kada se nanese na ispuhana
pluca ili plu¢a napunjena zrakom. 6789

o Trajanje curenja zraka smanjeno je u
usporedbi  sa  standardnim  kirurSkim
popravkom.6823

U duralnim postupcima u_kojima je primijenjeno

liepilo BioGlue:

«  Curenje cerebrospinalne tekucine smanjeno je
u usporedbi sa standardnim kirurSkim
postupcima.20.21.22

Dodaci za kirursko ljiepilo BioGlue pomazu u
isporuci ljepila BioGlue.

KLINICKE KORISTI

U velikim vaskularnim, kardioloskim, pulmonalnim i

duralnim zahvatima kod kojih je primijenjeno ljepilo

BioGlue:

« Pokazalo se da su stope pseudoaneurizme
nize u usporedbi s objavljenom literaturom o
standardnoj tehnici popravka. 11415

« Pokazalo se da su stope komplikacija nize u
usporedbi s objavlienom literaturom o
standardnoj tehnici popravka. 2 223,18

« Pokazalo se da su stope smrtnosti nize u
usporedbi s objavlienom literaturom o
standardnoj tehnici popravka. 10.11.1213.16

KONTRAINDIKACIE
Ljepilo BioGlue je kontraindicirano za upotrebu kod
cerebrovaskularnih popravaka i svih podrucja

unutar Supljina. Ljepilo BioGlue kod kojih je poznato
da su osjetljivi na materijale govedeg podrijetla.

UPOZORENJA &

« BioGlue nemojte upotrebljavati kao zamjenu za
Savove ili spajalice u aproksimaciji tkiva.

« BioGlue nemojte upotrebljavati na nacin kojim
bi dosao u kontakt ili ometao cirkulaciju krvi
tijekom ili nakon nano$enja. UlaZenje ljepila
BioGlue u cirkulaciju moze rezultirati lokalnom
ili embolijskom vaskularnom opstrukcijom.

« BioGlue nemojte upotrebljavati na nacin pri
kojem bi se zaprijecila cirkulacija zraka ili
protok drugih luminalnih tekucina tijekom ili
nakon nano$enja.

o lIzbjegavajte kontakt sa Zivcima, ocima ili

drugim tkivima koja nisu namijenjena za
nanosenje.
Studija na Zivotinjama24 pokazala je da izravna
primjena liepila BioGlue na izloZeni freniéni
Zivac moze prouzroditi akutnu ozljedu Zivca.
Zasebna studija na Zivotinjama2 pokazala je
da izravna primjena ljepila BioGlue na povrsinu
sinoatrijainog  ¢vora (SAN) srca moze
prouzrogiti koagulacijsku nekrozu koja se
proteze u miokard, koja moze do¢i do
temeljnog provodnog tkiva i moze prouzro€iti
akutnu, fokalnu degeneraciju sinoatrijalnog
Cvora. Naknadne studije na Zivotinjama26.27
pokazale su da gel klorheksidin glukonata
moze zaétititi freniéni Zivac, miokard i temeljni
SAN od mogucih ozljeda uslijed upotrebe
liepila BioGlue.

« Ljepilo BioGlue nemojte upotrebljavati ako
osoblje nije zasticeno na odgovaraju¢i nacin
(e.g. rukavicama, maskom, zatitnom odjecom
i sigurnosnim  naocalama). Nereagirani
glutaraldehid moZe izazvati iritaciju o€iju, nosa,
grla ili koZe; izazvati respiratorni distres; i
prouzrogiti lokalnu nekrozu tkiva. Dugotrajno
izlaganje neodreagiranom glutaraldehidu moze
uzrokovati patologiju srediSnjeg  Zivéanog
sustava ili srca. Ako dode do kontakta,
zahvacena podru¢ja odmah isperite vodom i
potrazite lijecnicku pomo¢.

o Polimerizirano ljepilo BioGlue ima svojstva
zauzimanja prostora. Kada se upotrebljava
nepropisno ili se nepravilno nanosi, zabiljeZzeni
su ozbiljni Stetni dogadaji koji se odnose na
kompresiju susjednih anatomskih struktura.
BioGlue se smije upotrebljavati samo ako je
mogucéa potpuna vizualizacija ciljanog mjesta
nanoSenja, kada je podloga pravino
pripremljena  za  postizanje  optimalne
viskoznosti i kada se upotrebljava minimalna

kolicina. Pogledajte odjeljke
Indikacije/Namjena i Upute za upotrebu na ovoj
naljepnici.

« Upotrebu ljepila BioGlue smanjite na minimum
kod pacijenata s abnormalnim metabolizmom
kalcija (npr. kroniéno zatajenje bubrega,
hiperparatireoza). Tkivo tretirano
glutaraldehidom ima povec¢anu  sklonost
mineralizaciji. Laboratorijski pokusi pokazuju
da nereagirani glutaraldehid moze imati
mutagene ucinke.

« BioGlue nemojte nanositi u prisutnosti infekcije
te upotrebljavajte s oprezom u kontaminiranim
dijelovima tijela.

« Budite oprezni s ponovnim izlaganjem liepilu
BioGlue kod istog pacijenta. Nakon izlaganja
liepilu  BioGlue moguée su reakcije
preosjetljivosti. Uocena je preosjetljivost kod
Zivotinja.

« BioGlue sadrzi materijal Zivotinjskog porijekla
koji moze prenijeti infektivne agense.

« Primjena ljepila BioGlue kod trudnica/dojilja nije
prou¢avana.

o Strcalika za BioGlue i pribor za BioGlue su
sprave za jednokratnu uporabu i ne smiju se
upotrebljavati za vi$e od jednog pacijenta.



Primjena ljepila BioGlue kod pedijatrijskih
pacijenata nije proucavana. BioGlue se na
tkivo ne smije nanositi po rubu i mozda nece
dopustiti tom tkivu da raste ili se Siri.
Prikladnost liepila BioGlue za lijecenje
bronhopleuralne fistule (BPF) ili limfnih curenja
nije potvrdena s dovoljno podataka.

Kada se BioGlue upotrebljava zajedno s bilo
kojim drugim materijalom, potrebno je paZljivo
pregledati upute za oba proizvoda i pridrzavati
ih se.

MJERE OPREZA A

Preporucuje se da se kirurSke rukavice, sterilni
jastucici od gaze/ruénici i kirurSki instrumenti
odrzavaju viaznima kako bi se smanjila
moguénost nenamjernog prianjanja liepila
BioGlue na te povrsine.

BioGlue Strcaljka, vrhovi aplikatora, vrhovi
rasipaa i vrhovi proSirenja  S$trcaljke
namijenjeni su svaki za samo jednog pacijenta.
Nemojte ponovno sterilizirati.

Nemojte upotrebljavati ako su pakiranja
otvorena ili ostecena.

Pazite da ne razlijete sadrzaj Strcaljke.

Klip Strcalke nemojte stezati dok ga
prikljucujete na $trcaljku.

BioGlue nemojte nanositi na kirursku povrsinu
koja je premokra. To moze prouzrogiti slabu
liepljivost.

Izbjegavajte kontakt tkiva s materijalom koji je
istjeran iz aplikatora tijekom pripreme.
BioGlue se vrlo brzo polimerizira. Pripremno
punjenje potrebno je izvesti brzo te odmah
zatim nanijeti BioGlue. Stanka izmedu
pripremnog punjenja i nanoSenja moze
prouzroGiti  polimerizaciju ~ unutar  vrha
aplikatora.

Nemojte upotrebljavati sprave za ¢uvanje krvi
kada usisavate viSak ljepila BioGlue iz
kirurskog polja.

Stegnite i otpustite pritisak Zila prije nanodenja
liepila BioGlue na ciljane anastomoze.

Kako biste sprijecili ulazak ljepila BioGlue u
kardiovaskularni sustav, izbjegavajte negativni
tlak tijekom nano$enja i polimerizacije liepila
BioGlue. Na primijer, otvore lijeve klijetke treba
zatvoriti prije nano3enja ljepila BioGlue. Bilo je
izvje$¢a koja su govorila da se BioGlue usisao
u aortu i ometao rad srcanih zalistaka kada se
upotrebljavao u kombinaciji s aktivnim otvorom
lijeve Klijetke.

BioGlue nemojte ljustiti s neodgovarajuceg
mjesta, jer to moZe dovesti do ostecenja tkiva.
Nemojte implantirati BioGlue u zatvorene
anatomske lokacije koje su u neposrednoj
blizini zivéanih struktura.

Zbog Klinickih izvies¢a®® o neucinkovitom
zatvaranju kada se BioGlue primjenjivao u
translabirintnom pristupu za popravke zvuénog
neuroma, njegova se uporaba s ovim kirurskim
pristupom ne preporucuje. U literaturi je
opisana i preporuuje se uspjeSna uporaba
proizvoda pristupom kroz srednju jamu ili
retrosigmoidnim  pristupom za  popravak
zvuénog neuroma.?

Objavljeni klinicki podaci za ljude pokazali su
da pretierana primjena liepila BioGlue u
pluénoj kirurgiji moZze uzrokovati nastanak
rezidualnog zracnog prostora i atelektazu.’
Ovim uredajem potrebno je rukovati i odlagati
ga u skladu sa svim primjenjivim propisima
uklju€ujuéi, bez ogranicenja, one koji se
odnose na zdravlje i sigurnost ljudi i na okolis.

NEPOZELJNE NUSPOJAVE/STETNI DOGADAJI -
UOCENI i POTENCIJALNI

Lije¢nicima koji izvode ove zahvate potrebno je
poznavanje svih mogucih komplikacija operacije
popravka mekih tkiva. Komplikacije specificne za ove
vrste operacija mogu se pojaviti u bilo kojem trenutku
tijekom ili nakon zahvata.

Uocene nezeliene nuspojave / $tetni dogadaii:

Nuspojave  uocene tijekom  klinickih  studija
obuhvacale su sliedece: BioGlue primijenjen na
neciljano tkivo, neuspjeh prianjanja liepila BioGlue,

smrt, ruptura Zile i krvarenje, curenje
cerebrospinalne  teku¢ine, infekcija,  upala,
imunoloska  sistemska  alergijska  reakcija,

ireverzibilni morbiditet, ishemija, infakrt miokarda,
neurolodki deficit, zatajenje organskog sustava,
paraplegija, pleuralni izljev, bubrezna
disfunkcija/zatajenje, respiratorna
disfunkcija/zatajenje, mozdani udar ili cerebralni
infarkt, tromboembolija i tromboza

Potencijalne nepozeline nuspojave / Stetni dogadaii
koiji se mogu javiti pri upotrebi liepila BioGlue:

Komplikacije specificne za dodatnu upotrebu
kirurskog ljepila BioGlue tijekom operacije popravka
mekog tkiva mogu ukljucivati, ali nisu ogranicene na,
sliedece: reakcije preosjetijivosti kao $to je oticanje
ili edem na mjestu primjene, neuspjeh prianjanja
proizvoda na tkivo, nano$enje ljiepila na tkivo koje
nije ciljano za zahvat, upalni i imunolo$ki odgovor,
alergijska reakcija, mineralizacija tkiva, lokalna
nekroza tkiva, opstrukcija Zila, bronhijalna ili
luminalna opstrukcija, tromboza i tromboembolija,
pluéna embolija, ozlieda normalnih Zila ili tkiva,
stenoza, serom, pseudoaneurizam te mogudi

priienos infektivnih  uzronika iz materijala
Zivotinjskog podrijetla.
PAKIRANJE | SKLADISTENJE

Strcaljka za BioGlue i vrhovi aplikatora isporucuju se
sterilni. Odbacite u otpad sav neiskoristeni materijal
iz otvorenog ili o$tecenog proizvoda.

Otopine liepila BioGlue nalaze se unutar sterilne
Sprice s dvostrukom komorom s poklopcem.
Polimerizirano  ljepilo  BioGlue je nepirogeno.
Spremite ispod 25 °C, ali ne zamrzavajte.

UVJETI OKOLISA

Kirursko liepilo BioGlue sigumo je za MR snimanje
(t., stavka ne predstavija opasnost u MR
okruZenjima).

UPUTE ZA UPOTREBU
Kirursko ljepilo BioGlue nanesite profilakticki ili
nakon $to se otkrije curenje.

Priprema uredaja

Sustav isporuke Strcalikom za kirursko ljepilo

BioGlue Syringe sastoji se od: Strcaljke, klipa

Strcaljke i vrha aplikatora.

Unutar kutije za $trcaljku BioGlue nalaze se dvije
odvojene vre¢ice. Jedna sadrzi Strcaliku i klip
Strcaljke, a druga sadrzi Cetiri vrha aplikatora.

Kutija za $trcaliku BioGlue od 10 ml sadrzi
dodatnu vrecicu koja sadrzi tri vrha rasipaca od 12
mm. Prije upotrebe vizualno pregledaite sve vrecice.
Ako ima bilo kakvih ostecenja u sustavu sterilne
barijere, sadrzaj nemojte upotrebljavati.

1. lzvadite Strcaljku, klip Strcalke i vrhove
aplikatora iz njihovih pakiranja. Dok $trcaljku
drzite uspravno, tapkajte po $trcaljki dok se
mjehurici zraka u otopinama ne popnu na vrh
Strealjke.

Pravilio  Pogreino

Slika 1 Slika 2
NAPOMENA: Nastavite Strcaljku drzati uspravno
tijlekom cjelokupnog sastavijanja sustava za isporuku
kako bi mjehurici ili prema vrhu $trcaljke.

2. lzvadite vrh aplikatora iz pakiranja i pregledajte
obod vrha kako biste bili sigurni da je dio s
pokaziva¢em izravno iznad veceg otvora. Ako
nije, zakrecite blokiri prsten na osovini dok se
pokazivaé ne nade iznad veceg otvora. Cvrsto
zahvatite Strcaljku, nosom prema gore,
okrenite poklopac za 90° u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu i skinite poklopac ljuljajuci
ga s jedne na drugu stranu. Poravnajte vrh sa
Strcaljkom koriste¢i odgovarajuée utore na
njima te vrh postavite na Strcaljku.

OPREZ: A Pazite da ne prolijete otopinu iz
Strcaljke tijekom sastavijanja.

3. Zablokirajte vrh aplikatora na njegovom mjestu
Cvrsto gurajuci vrh prema Strcaljki i rotirajuci
obod vrha za 90° u smjeru kazaljke na satu.

Slika 4

Drzeéi $trcaljku uspravno, poravnajte male i velike
cijevi Strcalke s odgovaraju¢im glavama klipa
Strcaljke i gurajte Klip u straznji dio Strcaljke dok ne
osjetite otpor. Sklop isporuke kod Strcalike nije
sastavljen.

Slika 5

OPREZ: A Sastavljeni uredaj nemojte polagati
boéno dok se sav zrak ne ispusti (pogledajte sljedeci
odlomak).

OPREZ: A Prije upotrebe liepila BioGlue u
postupku, Strcaljku je potrebno oéistiti od zaostalog
zraka, a vrh aplikatora mora biti pripremljen. Proucite
naslove Priprema lokaciie, Uklanjanje zraénog
prostora iz Strcalike i Priprema vrha aplikatora.

4. Ako upotrebljavate vrh aplikatora sa savitljivim
nastavkom, Zeljeni kut se moze stvoriti
savijanjem produZetka na odgovarajuéem
mjestu do Zelienog kuta i drzanjem 3-5
sekundi. Stvoreni kut potrebno je odrzavati do
5 minuta.



5. Kako biste uklonili zacepliene vrhove
aplikatora, uhvatite obod vrha aplikatora,
okrenite ga u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu i podignite vrh sa Strcaljke ljuljajuéi ga s
jedne na drugu stranu.

Proucite naslove Priprema lokacije, Uklanjanje

zraénog prostora iz Strcalike i Priprema vrha

aplikatora

1. Cilno kirursko podru¢je mora biti pravilno
pripremljeno prije uklanjanja preostalog zraka,
pripremnog punjenja ili nanoSenja ljepila
BioGlue. BioGlue najbolje djeluje kada je cilino
kirursko podru¢je suho. Suho kirursko
podrucje moze se opisati kao polje koje se ne
zamrlja krvlju unutar 4-5 sekundi nakon $to se
obride kirurSkom spuzvom.

OPREZ: A Nemojte pokuSavati BioGlue nanijeti
na podrucje koje je premokro. NanoSenje ljepila
BioGlue na vlazno podruéje moze rezultirati
izostankom prianjanja ljepila BioGlue.

2. Zaostali zratni dzep u Strcaljki potrebno je
ukloniti prije nano$enja ljepila BioGlue. Dakle,
vazno je sastavljenu Strcaljku drzati uspravno
kako bi se osiguralo da se mjehurici zraka u
otopinama nalaze na vrhu Strcaljke.
Istierivanje zraénog prostora sada se moze
posti¢i pomocu dvije razlicite metode:

a.  Klip pritis¢ite samo dok se otopine ne
izjednace s vrhom tijela $trcaljke. Nakon
§to se ukloni preostali zratni prostor,
Strcaljka je spremna za pripremno
punjenje (pogledajte 3. korak) i
trenutaénu upotrebu.

b.  Stisnite klip dok obje otopine ne budu
vidljive u dnu vrha. Zraéni uklonjen sada
je uklonjen, ali ovaj vrh je sada
zaceplien  polimeriziranim  ljepilom
BioGlue i morat ¢ete ga promijeniti prije
pripremnog punjenja (pogledajte 3.
korak) i nano$enja na ciljno mjesto.

Slika 6

NAPOMENA: Svaku $trcaljka je nakon prve
upotrebe potrebno samo o€istiti od preostalog
zracnog prostora.

3. Svaki vrh aplikatora mora biti pripremljen prije
nanoSenja liepila BioGlue. Priprema povrsine
osigurava da se otopine BioGlue pravilno
izmijeSaju. Kirurg bi trebao stisnuti klip i
izbaciti usku traku ljepila BioGlue dugu
priblizno 3 cm na steriinu povrSinu za
jednokratnu upotrebu (npr. spuzvu, gazu ili
ruénik).

4. Kirurg bi trebao pregledati materijal koji je
izbacen tijekom pripreme podloge i osigurati
da je jednoli¢ne svijetlozute do jantarne boje i
da u njemu nema mjehuri¢a zraka. Ako ovaj
materijal izgleda bezbojno ili sadrzi mjehurice,
ponovite pripremu povrsine kako je opisano u
koraku 2 dok uredaj ne isporu¢i jednoliénu
tekucinu bez mjehurica.

OPREZ: A Izbjegavajte izravni kontakt s
istieranim materijalom tijekom pripremnog punjenja.

OPREZ: A Ako na $trcaljki ima znakova loma ili
curenja, spravu  odbacite u otpad i
otvorite/upotrijebite novu.

5. Kada je vrh aplikatora pravilno pripremljen,
odmah nastavite s nanoSenjem.

OPREZ: A BioGlue se vrlo brzo polimerizira.
Kirurg mora nanijeti BioGlue odmah nakon pripreme.

Stanka izmedu pripremnog punjenja i nano$enja
moze prouzroéiti polimerizaciju liepila BioGlue
unutar vrha aplikatora. Ako se to dogodi, zamijenite
zaprijeéeni vrh novim i ponovite korake pripreme
vrha aplikatora. Nemojte nastaviti s pritiskom na klip
kad se vrh zacepi.

Opéenite tehnike za upotrebu ljepila BioGlue u

kirurgi'iﬁ'23‘29‘30

Prije upotrebe kirurskog ljiepila BioGlue, kirurzi bi se

trebali na odgovarajucoj obuci upoznati s kirurskim

tehnikama i varijacijama njihovih  specificnih
postupaka. Upotrebu kirurskog liepila BioGlue
trebalo bi prakticirati s proizvodom prije prve uporabe

u kirurskoj ordinaciji.

1. Pacijenta treba pripremiti i zagrnuti prema
standardnim bolnickim procedurama. Postupci
kao §to su ulazak u prsni ko$ ili pleuralni
prostor, kardiopulmonalno  premoScivanje,
stezanje i zadtita miokarda moraju slijediti
standardne tehnike kirurga.

2. Tkivo koje okruzuje kirurSko mjesto moze se
zadtititi od neZeljene primjene kirurskog ljepila
BioGlue postavljanjem vlaznih  sterilnih
jastucica od gaze u ta podrucja. Neposredno
nakon nano$enja, uklonite gazu dok je ljepilo
jo§ mekano, briduci visak ljepila oko mjesta.

OPREZ: A Kada usisavate vi$ak ljepila BioGlue,
nemojte upotrebljavati sprave za Stednju krvi.

OPREZ: A Stegnite i otpustite pritisak Zila prije
nanosenja ljepila BioGlue na ciljane anastomoze.

OPREZ: A Izbjegavajte usisavati BioGlue u
krvne Zile kada se primjenjuie na ciljane
anastomoze.

3. Ako se kirursko liepilo BioGlue zalijepi na
nezelieno mijesto, dopustite liepilu da se
polimerizira, a zatim njezno izreZite ljepilo od
nezelienog podru¢ja pincetom i Skarama.
Kirurko ljepilo BioGlue nemojte pokuSavati
ljustiti, jer to moZze dovesti do ostecenja tkiva
na tom mjestu.

4. Za popravak krvnih Zila nanesite ujednaceni
sloj debljine 1,2 — 3,0 mm za anastomozu
Zila/graftova s promjerom veéim od 2,5 cm;
nanesite ravnomjeran ljepljivi sloj 0,5 - 1,0 mm
za Zile/graftove promjera manjeg od 2,5 cm.

5. Podru¢je primjene liepila NE smije biti
komprimirano ili  podvrgnuto  dodatnom
pritisku. BioGlue djeluje optimalno kada se
pusti da se polimerizira pune dvije minute bez
ikakvih manipulacija. Nakon $to se liepilo
polimerizira, po potrebi uévrstite Savovima.

6. Nakon Sto se liepilo polimerizira, $karama i
hvatalikama odrezite viSak ili nepravilne
liepljive rubove.

Specifi¢ne tehnike za upotrebu ljepila BioGlue u

kirurgiji aortne disekcije® '*13-19

1. Disecirane slojeve aorte prvo treba ogistiti od
krvi i tromba i osusiti, koliko je to moguce,
kirurskim spuzvama.

2. Za distalni kraj popravka disekcije umetnite
balon kateter u pravi lumen kako biste
definirali distalni zavrSetak za nanoSenje
liepila BioGlue. Nadalje, disecirani slojevi
aorte moraju biti blisko aproksimirani
umetanjem dilatatora, spuzve ili katetera u
pravi lumen kako bi se ocCuvala prirodna
arhitektura Zile.

Tada BioGlue treba dozirati u lazni lumen
onoliko distalno koliko distalni balon kateter
dopusti. Punjenje laznog lumena mora se
odvijati od distalnog do proksimalnog sa
spiralnim pokretom prema van za neometanu
primjenu. Lazni lumen u potpunosti ispunite
liepilom BioGlue; izbjegavajte prepunjavanje
laznog lumena i prolijevanje ljepila BioGlue u
pravi lumen ili okolno tkivo.

3. Za proksimalni kraj popravka disekcije
disecirani slojevi aorte takoder trebali bi biti
usko aproksimirani pomocu dilatatora, spuzve
ili katetera. Ako je potrebno, vlazne jastucice
od gaze potrebno je staviti preko aortnog
zaliska kako bi ih zastitili od nenamjernog
nanoSenja liepila BioGlue. BioGlue tada treba
dozirati kako bi se ispunio lazni lumen.

Materijal usadka moze se zaiti izravno na
tkiva prilijepliena i ojacana ljepilom BioGlue na
proksimalnom i distalnom aspektu popravka
disekcije. Pustite da se BioGlue u potpunosti
polimerizira bez ikakvih manipulacija pune
dvile minute prije Sivanja kroz prilijepliene
slojeve tkiva.

OPREZ: A Kako bi se ocuvala prohodnost
koronarnog lumena u slucaju proSirenja disekcije,
prije nanoSenja ljepila BioGlue potrebno je razmotriti
postavljanje katetera u koronarno usce.

Upotreba ljepila BioGlue u kirurgiji plu¢a®?
Ljepilo BioGlue pokazalo se ucinkovitim kada se
nanese na ispuhana pluca ili pluéa napunjena
zrakom.

Upute za odlaganije u otpad

Odbacite sav neiskoristeni materijal s otvorenog ili
odtecenog proizvoda tako $to ¢ete ga staviti u kantu
za bioloski opasan otpad.

Sazetak sigurnosnih i klini¢kih karakteristika
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

Vijek trajanja ljepila BioGlue

Kirursko ljepilo BioGlue namijenjeno je dugotrajnoj
uporabi (dulje od 30 dana). BioGlue se razgraduje
proteolizom; moZe se sporo resorbirati ovisno o
koli¢ini nanesenog ljepila i vaskulamosti ciljanog
tkiva.

Prijava ozbiljnih incidenata

Ozbiljne incidente koji se dogadaju u vezi s ljepilom
BioGlue potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj se pacijent nalazi. Kontakt
podaci za prijavu proizvodadu navedeni su u
nastavku:

Artivion, Inc. 1655 Roberts Blvd, NW
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Telefon: +1 (770) 419-3355
Telefaks: +1 (770) 590- 3753
E-posta: fieldassurance@artivion.com
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korisnika, kao i cimbenici koji se odnose na pacijenta,
dijagnozu, lijecenje, kirurske zahvate i druga pitanja
koja su izvan kontrole proizvodaca, mogu izravno
utjecati na ovaj uredaj i rezultate dobivene njegovom
uporabom.
ODRICANJE OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

TVRTKA ARTIVION SE ODRICE SVIH IZRICITIH |
IMPLICIRANIH JAMSTAVA U ODNOSU NA OVO
KIRURSKO LJEPILO, UKLJUCUJUCI, ALl NE
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ODREDENU NAMJENU. TVRTKA ARTIVION NI U
KOJEM SLUCAJU NECE BITI ODGOVORNA ZA
SLUCAJNE NI POSLJEDICNE STETE. U slu¢aju da
se za takvo odricanje od odgovomosti utvrdi da je
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takvo kr8enje ogranicen je na zamjenu proizvoda.

JAMSTVA;

Artivion i BioGlue su zastitni znakovi tvrtke Artivion,
Inc.

©2023 Artivion, Inc. Sva prava pridrZana. Tiskano u
SAD-u.
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POPIS PRODUKTU

BioGlue® je dvouslozkové tkarové lepidlo, které se
sklada z roztoku Cistého bovinniho sérového albuminu
a glutaraldehydu. Po aplikaci se slozky lepidia (v
pfedem daném poméru) smisi v aplikacni $picce, kde
zalne proces zesiténi  polymerd.  Molekuly
glutaraldehydu vytvofi kovalentni vazby (zesiténi)
mezi jednotlivymi molekulami BSA a pfi aplikaci také
mezi molekulami BSA a proteiny tkané v misté
aplikace. Vznikne tak pruznd mechanicka vrstva,
ktera funguje nezavisle na mechanismu srazeni krve.
Tkanové lepidio BioGlue (dale jen BioGlue) zaéne
béhem 20 az 30 sekund polymerovat a piné pevnosti
dosahne béhem 2 minut. Lepidlo BioGlue také pfilne
k materialu syntetickych nahrad diky mechanickému
propojeni mezer v matrici nahrady.

Nasledujici pfisluSenstvi k usnadnéni aplikace
tkarového lepidla BioGlue se prodava oddélené:

Kod .

produktu Popis produktu

BGAT-SY Aplikaéni $picka

BGAT-10-SY Nastavec na stfikacku —
10cm

BGAT-27-SY Nastavec na stfikacku —
27cm

BGST-12 Aplikaéni Spitka s
roz§ifenym koncem — 12 mm

BGST-16 Aplikaéni Spitka s
roz§ifenym koncem — 16 mm

BGDTE-10 Nastavec aplikacni Spicky —
10cm

BGDTE-27 Nastavec aplikacni Spicky —
27cm

BGDTE-35 gléastavec aplikacni Spicky —

cm

Stfikacky BioGlue jsou dostupné ve 3 konfiguracich —
2ml, 5ml a 10ml. Kazda strikacka obsahuje slozky
bovinniho sérového albuminu (BSA) a glutaraldehydu
v poméru 4:1. Roztok BSA je tekuty a jantarové
zbarveny. Roztok glutaraldehydu je rovnéz tekuty a je
bezbarvy.

Specifikace pro roztok BSA je 45% roztok (pomér
hmotnost/objem). Maximélni cilové hmotnosti pro
45% roztok BSA jsou pro rizné velikosti stfikacky
nasledujici: 2,71 gramd (2ml stiikacka), 4,75 grami
(5ml stfikacka), a 9,50 gramt (10ml stiikacka). Na
zakladé téchto cilovych hodnot je pro jednotlivé
konfigurace ~ maximalni  mnozstvi  materilu
Zivocisného plvodu, ktery pfijde do kontaktu
spacientem pfi pouziti jednoho  prostfedku,
1,22grami  (2ml stfikacka), 2,14 gramt  (5ml
stiikacka), a 4,23 gramu (10ml stfikacka).

Specifikace pro roztok glutaraldehydu je 10% roztok
(pomér hmotnost/objem). Maximalni cilové hmotnosti
pro 10% roztok glutaraldehydu jsou pro riizné velikosti
stfikacky nasledujici: 0,63 grami (2ml stikacka),
1,10 gramt (5ml stfikacka), a 2,16 gramd (10ml
stfikacka). Na zakladé téchto cilovych hodnot je pro
jednotlivé  konfigurace ~ maximalni  mnoZstvi
glutaraldehydu, ktery pfijde do kontaktu s pacientem
pfi pouziti jednoho prostredku, 0,06 grami (2ml
stiikacka), 0,11 gramu (5ml stfikacka), a 0,22 grami
(10ml stfikacka).

INDIKACE / ZAMYSLENE POUZITI

Lepidlo BioGlue je uréeno k pouziti jako dopliikova
metoda ke standardnim chirurgickym metodam
spojovani, uzavieni nebo vyztuzeni mékkych tkani
(napriklad stehy, svorky a/nebo naplasti). Vyrobek je
indikovan pro srde¢ni, cévni, plicni a duralni mékké
tkané.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Dospéli chirurgicti pacienti, u nichz je tfeba kromé
standardnich  chirurgickych metod  spojovani,
uzavieni nebo vyztuzeni srdecni, cévni, plicni a
durlni mékké tkané pouzit dopliikové metody.

ZAMYSLEN{ UZIVATELE

Tkanové lepidlo BioGlue je uréeno k pouZiti
profesionalnimi zdravotniky, napf. chirurgy, ktefi
jsou pro danou indikaci nélezité kvalifikovani.

CHARAKTERISTIKA VYKONU

o PIné pevnosti lepidla BioGlue je dosazeno
béhem 2 minut.!

« Tkanové lepidlo BioGlue vytvafi silné kovalentni
vazby s tkani a mechanicky se propojuje s
materidlem syntetickych nahrad. Diky témto
silnym vazbdm dosahla odolnost lepidla
BioGlue proti roztrzeni zaznamenana v ramci
studii in vitro hodnoty 560 mmHG. 1345

Pri velkych cévnich a srdeénich zakrocich, pfi nichz

bylo pouzito lepidlo BioGlue:

e V porovnani se standardnimi operacnimi
metodami  doSlo ke snizeni krvaceni z
anastomdzy. 2

Pri velkych cévnich a srdeénich zakrocich a plicnich

zakrocich, pii nichZ bylo pouZito lepidlo BioGlue:

o V porovnani se standardnimi chirurgickymi
metodami doslo ke snizeni poctu pacientd na
jednotkach intenzivni péce a pacientl
vyzadujicich hospitalizaci.'219.23

Pri operacich disekce aorty, pfi nichz bylo pouzito

lepidlo BioGlue:

e V porovnani se standardnimi chirurgickymi
metodami se snizila spotfeba tampond,
hemostatickych ¢inidel a koznich stehd. 17

o V porovnani se standardnimi chirurgickymi
metodami se zkrétil as straveny na operacnim
séle, doba zasvorkovani, doba trvani zastavy
krevniho obéhu a doba trvani mimotéiniho
krevniho obéhu. 1819

« V porovnani se standardnimi chirurgickymi
metodami se sniZila spotreba krevnich desticek,
plazmy a krvinek.17.19

Pri plicnich zakrocich, pfi nichZ bylo pouZito lepidlo

BioGlue:

« Lepidio BioGlue bylo shledano ucinnym pfi
napravé netésnosti u prazdné i napinéné plice.
6789

e V porovnani se standardnim chirurgickym
zékrokem se snizila doba trvani Gniku
vzduchu.6823

Pri duralnich z&krocich, pfi nichz bylo pouzito lepidlo

BioGlue:

e V porovnani se standardnim chirurgickym
zéakrokem se snizil vyskyt tnikli mozkomis$niho
moku.20.21.22

PfisluSenstvi pro tkafové lepidlo BioGlue slouzi
k usnadnéni aplikace tkafového lepidla BioGlue.

KLINICKY PRINOS

Pri velkych cévnich, srdecnich, plicnich a duralnich

zakrocich, pfi nichZ bylo pouZito lepidlo BioGlue:

« V porovnani s publikovanou literaturou tykajici
se standardnich operacnich metod se snizil
podil pseudoaneurysmat.!1.14.15

« V porovnani s publikovanou literaturou tykajici
se standardnich operacnich metod se snizil
podil komplikaci.'2. 223,18

e« V porovnani s literaturou tykajici se
standardnich operacnich metod se snizila
umrtnost, 10.11.12,13,16

KONTRAINDIKACE

Lepidlo  BioGlue je  kontraindikovano u
cerebrovaskulamich korekci a intraluminalnich
oblasti. Lepidlo BioGlue neni ureno pro pacienty se
znamou citlivosti na materialy bovinniho ptivodu.

varovani /\

« Pri spojovani tkani nepouzivejte BioGlue jako
nahrazku steh ani svorek.

« Lepidlo BioGlue nepouzivejte zptisobem, ktery
by béhem aplikace nebo po ni ved! ke kontaktu
lepidla s krevnim obéhem (nebo jeho obstrukci).
BioGlue muize pii proniknuti do krevniho obéhu
zpusobit obstrukci  cév lokalniho  nebo
embolického typu.

« Nepouzivejte BioGlue zplisobem, ktery by
béhem aplikace nebo po ni blokoval krevni nebo
jiny luminaini obéh.

o Zabrarite kontaktu lepidla s nervy, o¢ima nebo
jinou tkéni, na niz nema byt lepidlo aplikovano.

o Studie na zvifatech? prokdzala, Ze pfima
aplikace BioGlue na odkryty branicni nerv mize
zpusobit akutni poranéni nervu. Jina studie na
zvifatech?d prokazala, Zze pfima aplikace
BioGlue na povrch sinoatrialniho uzlu srdce
(SAN) muze zpUsobit koagulatni nekrozu s
rozifenim do myokardu, ktera miize zasahnout
podlozni tkan vedouci vzruchy a zplsobit
akutni, fokalni degeneraci uzlu. Nasledné studie
na zvifatech®2’ prokazaly, Ze pouZiti
chlorhexidin-glukonatového gelu maze chranit
bréni¢ni nerv, myokard i sinoatrialni uzel pred
moznym poskozenim pouzitim lepidla BioGlue.

« Nepouzivejte lepidlo BioGlue, pokud neni
personal pfimérené chranén (napf'. rukavicemi,
oblicejovou rouskou, ochrannym odévem a
ochrannymi  brylemi). Volny (nezreagovany)
glutaraldehyd muze zpUsobit podrazdéni oéi,
nosu, hrdla nebo kize, vyvolat syndrom
respiracni tisné a zplsobit lokalni nekrozu
tkané.  Dlouhodobd  expozice  volnému
glutaraldehydu mize zplisobit patologické stavy
centralniho nervového systému nebo srdce.
Dojde-li ke kontaktu, okamZité postizena mista
oplachnéte vodou a vyhledejte lékare.

« Polymerované lepidlo BioGlue vypliiuje prostor.
Pii nespravném pouZiti ¢i nespravné aplikaci
lepidla BioGlue byly nahlaSeny zéavazné
nepfiznivé udalosti v souvislosti se stlatenim
prilehlych  anatomickych ~ struktur. Lepidlo
BioGlue by mélo byt pouzivano, pouze pokud je
mozna kompletni vizualizace mista aplikace,
pokud je stfikacka spravné napinénd, aby bylo
dosazeno optimalni viskozity, a mélo by byt
aplikovano  pouze  minimélni  mnozstvi
pripravku. Prectéte si oddil Indikace/zamyslené
pouZiti a Pokyny k pouZiti na tomto $titku.

« Omezte pouziti lepidla BioGlue u pacientt s
abnormalnim metabolismem vépniku (napf. pfi
chronickém selhani ledvin, hyperparatyreéze).
Tkan oSetfend glutaraldehydem ma vétsi
tendence k  mineralizaci. Laboratorni
experimenty naznacuji, Ze nezreagovany
glutaraldehyd méze mit mutagenni Gcinky.

« Nepouzivejte lepidlo BioGlue pfi infekci a u
kontaminovanych ¢asti téla dbejte zvy3ené
opatrnosti.

o Pri opakovaném pouziti lepidla BioGlue u
stejného pacienta dbejte zvySené opatrnosti. Pfi
vystaveni Ucinkiim lepidla BioGlue maze dojit k
hypersenzitivnim reakcim. U zvifat byla zji§téna
senzibilizace.

« Lepidlo BioGlue obsahuje materiél Zivocisného
plivodu, ktery maze prenaset infekéni zarodky.

« Pouziti lepidla BioGlue u téhotnych/kojicich Zen
nebylo zkouméano.

« Stiikacka BioGlue a dopliiky BioGlue jsou
jednorazové prostfedky, které nesmi byt pouZity
u vice nez jednoho pacienta.



« Pouziti lepidia BioGlue u pediatrickych pacientu
nebylo zkouméno. Lepidlo BioGlue by nemélo
byt aplikovano po obvodu tkané, nebot by
mohlo omezovat riist a dilataci této tkané.

o Vhodnost prostfedku BioGlue k o3etfeni
bronchopleuralni  pistéle  (BPF)  nebo
lymfatického  vytoku  nebylo  potvrzeno
dostatecnymi daty.

o Pri pouZiti BioGlue soubézné s jakymkoli jinym
materidlem je tfeba dikladné precist navod k
obéma vyrobkim a tyto pokyny dodrzovat.

PREVENTIVNi OPATRENI /1\

« Doporucujeme udrZovat chirurgické rukavice,
sterilni gazové Ctverce/ruéniky a chirurgické
nastroje navihéené, aby nedochazelo k
nezadoucimu pfilnuti lepidia BioGlue na jejich
povrch.

« Stfikacka, aplikacni Spicky, aplikacni Spicky s
rozsifenym koncem a nastavce na stfikacku
BioGlue jsou uréeny k pouZiti pouze u jednoho
pacienta. Neprovadéjte resterilizaci.

« Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny.

« Dbejte, aby nedoslo k rozliti obsahu stfikacky.

« Béhem pfipeviiovani pistu na stfikacku pist
nestlacujte.

o Neaplikujte lepidlo BioGlue na pfili§ vihké
operacni pole. Prilnavost vyrobku by mohla byt
snizena.

o Zamezte kontaktu tk&né s materidlem
vymackanym z aplikatoru béhem plnéni.

« BioGlue rychle polymeruje. Naplnéni je tfeba
provadét rychle a lepidlo BioGlue poté okamZité
aplikovat. Prodleva mezi pinénim a aplikaci
muze zpUsobit polymeraci lepidla v aplikaéni
$Spicce.

« Béhem odsavani prebyte¢ného lepidla BioGlue
z operacniho pole nepouzivejte Zadné pfistroje
k zachrané vyteklé krve.

o Pred aplikaci lepidla BioGlue na cilové
anastomdzy uzaviete cévy svorkou a eliminujte
tlak za uzavérem.

oAby nedoslo ke vniknuti lepidla BioGlue do
kardiovaskularniho ~ systému, vyvarujte se
jakéhokoli negativniho tlaku béhem aplikace a
polymerace lepidla BioGlue. Pred aplikaci
BioGlue by se napfiklad mély vypnout levé
ventrikulami ventily. Byly hiaSeny pfipady, kdy
bylo pii pouziti zaroveii s aktivnim levym
ventrikulamim ventilem lepidlo BioGlue naséto
do aorty a branilo fungovani srdecni chlopné.

« Neodlupujte lepidlo aplikované na nezadoucim
misté, mohlo by dojit k poskozeni tkané.

o Neaplikufe  BioGlue  do  uzavfenych
anatomickych lokalit v bezprostfedni blizkosti
nervovych struktur.

o Vzhledem ke zpravdm z klinické praxe? o
$patné tésnici ucinnosti pripravku pii korekcich
akustického neuromu translabyrintélni cestou
se pouziti pfi tomto typu zakrokd nedoporucuje.
Usp&sné pouziti vyrobku pfi korekci akustického
neuromu pres fossa cranii media nebo
retrosigmoidaini vSak bylo popséno v literatufe
a je doporu¢ovano.?

« Publikovana data z klinické praxe prokazala, ze
nadméma aplikace BioGlue pfi operaci plic
muze zplisobit vznik reziduélniho vzduchového
prostoru a atelektazy.”

o S timto prostfedkem je tfeba zachazet a po
pouziti jej zlikvidovat v souladu se vemi
platnymi pfedpisy, mimo jiné i s predpisy
vztahujicimi se k bezpe¢nosti a ochrané zdravi
a zivotniho prostredi.

NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY / NEPRIZNIVE
UDALOSTI - POZOROVANE a POTENCIALNi
U lékafli pouzivajicich tyto metody je nezbytna
znalost vSech komplikaci, které mohou nastat pfi
operativnich korekcich mékké tkané. Komplikace

specifické pro dany typ operace se mohou objevit
kdykoli béhem zékroku ¢i po ném.

Pozorované nezadouci vedlejsi Ucinky / nepfiznivé
udalosti:

Mezi nepfiznivé udalosti pozorované béhem
Klinickych studii patfi: aplikace BioGlue na nevhodnou
tkan, $patné pfilnuti vyrobku ke tkani, smrt, protrzeni
cévy a krvaceni, Unik mozkominiho moku, infekce,
zanét, imunitni systemicka alergicka reakce, nevratna
nemocnost, ischemie, infarkt myokardu, neurologicky
deficit, selhdni organovych systémd, paraplegie,
pleurdini  vypotek,  dysfunkce/selhani ledvin,
respiracni dysfunkce/selhani, cévni mozkova prihoda
nebo mozkovy infarkt, tromboembolie a trombéza.

Potencialni nezadouci vedlejsi Ucinky / nepfiznivé
udalosti, které mohou nastat v dusledku pouZiti
BioGlue:

Mezi komplikace specifické pro pouZiti tkafového
lepidla BioGlue pfi operacich mékkeé tkané patfi mimo
jiné: hypersenzitivni reakce v misté aplikace, napf.
otok nebo edém, Spatné pfilnuti vyrobku ke tkani,
aplikace na nevhodnou tkan, zanétliva a imunitni
reakce, alergicka reakce, mineralizace tkané, lokalni
nekroza tkané, obstrukce cév, obstrukce bronchi
nebo lumen, trombdza a tromboembolie, plicni
embolie, poskozeni normalnich cév nebo tkané,
stenéza, sérom, pseudoaneurysma a mozny pfenos
infekénich zarodkd z materidlu Zivocisného pavodu.

BALENi A SKLADOVANi

Stfikacka a aplikacni $picky BioGlue se dodavaji
sterilni. Nepouzity materidl s otevienym nebo
poskozenym obalem zlikviduite.

Roztoky BioGlue jsou dodavany v uzaviené a sterilni
dvojité stikacce. Polymerované lepidio BioGlue je
nepyrogenni. Skladujte pfi teploté do 25°C,
nemrazte.

PODMINKY OKOLNIHO PROSTREDI

Tkanové lepidio BioGlue je pouZitelné v prostfedi MR
(tzn. jeho pouZiti ve vSech prostfedich MR
nepredstavuje riziko).

POKYNY K POUZITI
Tkanové lepidio BioGlue aplikujte profylakticky nebo
po zjiténi netésnosti.

Priprava prostredku

Aplikacni systém tkariového lepidla BioGlue se sklada

ze stfikacky, pistu stfikacky a aplikacni Spicky.

Uvniti krabice se stfikackou BioGlue jsou dva
oddélené sacky. Jeden sacek obsahuje stikacku a
pist stiikacky, druhy sacek obsahuje ¢tyfi aplikacni
$picky.

Krabice 10ml stfikacek BioGlue obsahuje dal$i
sacek se tfemi 12mm aplikacnimi Spickami s
rozSifenym koncem. Pfed pouzitim vSechny séacky
vizualné zkontrolujte. NepouZivejte, pokud do$lo k
naruseni sterilniho bariérového systému.

1. Vyjméte stiikacku, pist stiikacky a aplikacni
$picky z obalu. Pridrzte stfikacku ve vzpfimené
poloze a poklepanim shromazdéte vzduchové
bubliny v jeji horni ¢asti.

Sprivné  Spatnd

Obrazek 1

Obrazek 2

POZNAMKA: Béhem sestavovani aplikacniho
systému drzte stfikacku po celou dobu ve vzpfimené
poloze, aby bubliny zlstaly nahofe.

2. Vyjméte aplikacni Spicku z obalu a zkontrolujte
jeji limec. Orientacni znacka musi byt pfimo
nad vétsim z portd. Pokud tomu tak neni,

otacejte aretacnim limcem, dokud neni znacka
nad vétsim portem. Pevné uchopte stfikacku
koncem vzhtru, otoéte jeji krytkou o 90° proti
sméru  hodinovych rucicek a kolébavym
pohybem krytku sejméte. Nasadte $picku na
stfikacku podle zafezu.

Obrézek 3

POZOR: A Dbejte, aby pfi sestavovani nedoslo k
rozliti obsahu stfikacky.

3. Spicku fixujte na misté pitisknutim 3picky ke
stfikacce a otoCenim limce o 90° ve sméru
hodinovych rugicek.

Obrazek 4

Drzte stfikacku ve vzpfimené poloze, srovnejte maly
a velky vélec stikacky s odpovidajicimi hlavami pistu
stfikacky a zasufite pist do zadni ¢asti stfikacky,
dokud neucitite odpor. Injekéni aplikator je nyni
pfipraveny.

~ Obrazek5

POZOR: A Pfed odvzdu$nénim (viz dalsi
odstavec) nepokladejte sestaveny prostfedek na bok.

POZOR: A Pfed pouzitim lepidla BioGlue pfi
zakroku je nutno odvzdudnit stfikacku a naplnit
aplikaéni  $picku. Viz Priprava mista aplikace
odvzdusnéni stfikacky a naplnéni aplikacni picky.

4. Pokud pouzivate $picku s ohebnym nastavcem,
pozadovaného uhlu docilite ohnutim nastavce
pod spravnym Ghlem a pfidrzenim takto
ohnutého nastavce po dobu 3-5 sekund.
Nastavec by mél v tomto Uhlu vydrzet az 5
minut.

5. Potfebujete-li odstranit ucpané aplikacni $picky,
uchopte $picku za limec, otocte jim proti sméru
hodinovych rucicek a kolébavym pohybem
$picku ze stfikacky sejméte.

Priprava mista aplikace, odvzduSnéni stikacky a

naplinéni aplikaéni Spicky

1. Pred odvzdu$nénim stfikacky, plnénim nebo
aplikaci lepidla BioGlue je tfeba fadné pfipravit
cilové operacni pole. Lepidlo BioGlue nejlépe
funguje, pokud je cilové operaéni pole suché.
Suché operacni pole je takové, které se po
otfeni tamponem dosucha nepokryje do 4-5
sekund krvi.

POZOR: A Nepokou$ejte se lepidlo BioGlue
aplikovat do pfili§ vihkého pole. Pii aplikaci BioGlue
do vihkého pole se miize sniZit pfilnavost vyrobku.



2. Pred aplikaci lepidla BioGlue je tfeba provést
odvzdudnéni stiikacky. Znovu opakujeme, je
nutné podrzet sestavenou stfikacku ve
vzpfimené poloze a tak zajistit, aby se
vzduchové bubliny shromézdily v horni &asti
stfikacky. Odvzdu$néni lze provést dvéma
riznymi metodami:

a.  Stlacujte pist pouze do té doby, nez se
roztoky vyrovnaji s horni Casti téla
stfikacky. Po odvzdusnéni je stfikacka
pfipravena k naplnéni (viz krok 3) a
okamzitému pouZiti.

b.  Stlacujte pist, dokud se oba roztoky
neobjevi v zakladné $picky. Vzduch je
nyni odstranén, ale $picka je ucpana
polymerovanym lepidlem BioGlue a bude
nutné ji pred naplnénim a aplikaci
vyménit (viz krok 3).

Obrazek 6

POZNAMKA: Kazdou stfikacku je tfeba odvzdusnit
pouze pii prvnim pouZiti.

3. Kazdou aplikacni $picku je tfeba pred aplikaci
lepidla BioGlue naplnit. PInéni zajisti naleZité
promichani slozek lepidla BioGlue. Je tfeba,
aby chirurg stlacil pist a vytlacil na sterilni
jednoréazovy povrch (napf. tampon, gazu nebo
ruénik) uzky, asi 3 cm dlouhy prouzek lepidla
BioGlue.

4. Je tfeba, aby chirurg zkontroloval materidl
vytlaceny pfi pinéni a uijistl se, ze ma
stejnomémou Zlutou aZ jantarovou barvu a
neobsahuje vzduchové bubliny. Pokud se
materil jevi jako bezbarvy nebo obsahuje
bubliny, zopakujte postup pinéni dle pokynti v
kroku 2, dokud z prostfedku nevychazi
homogenni tekutina bez bublin.

POZOR: A Vyhnéte se pfimému kontaktu s
materidlem vytlacenym béhem pinéni.

POZOR: A Pokud Zzjistite, Ze je stiikacka
poskozend nebo netésni, prostfedek vyfadte a
oteviete/pouZzijte novy.

5. Po fadném naplnéni aplikacni Spicky lepidlo
okamzité aplikujte.

POZOR: A BioGlue velice rychle polymeruje. Je
tfeba, aby chirurg BioGlue aplikoval ihned po
naplnéni.

Prodleva mezi pnénim a aplikaci muze zpUsobit
polymeraci lepidla v aplikacni $pice. V takovém
pfipadé vymérite ucpanou $picku a opakujte pinéni s
novou $pickou. Pokud dodlo k ucpani $picky,
nestlacujte déle pist.

Obecné techniky pouziti lepidla BioGlue v

chirurgjit-232930

Operatéfi pouzivajici vyrobek musi byt obeznameni a

vySkoleni v pouZiti pfislusnych chirurgickych metod a

jejich aplikaci u konkrétniho postupu. Pfed prvnim

pouzitim v misté zakroku je tfeba nacvicit pouZiti
tkariového lepidia BioGlue s vyrobkem.

1. Pacienta je tfeba pfipravit a zarouskovat v
souladu se standardnimi postupy nemocnice.
Procedury, jako je napfiklad vstup do hrudniku
nebo  pleurdlniho  prostoru,  zavedeni
mimotélniho obéhu, zasvorkovani a ochrana
myokardu, provadéjte standardnim zpsobem.

2. Tkan kolem mista aplikace Ize chranit pred
nezadouci aplikaci tkariového lepidla BioGlue

zakrytim navlhéenymi sterilnimi  gazovymi
Ctverci. Okamzité po aplikaci, dokud je lepidio
jesté meékké, Ctverce vyjméte a offete
prebytecné lepidlo z okoli mista aplikace.

POZOR: A Béhem odsavani prebyteéného
lepidla BioGlue nepouZivejte z&dné pristroje k
zachrané vyteklé krve.

POZOR: A Pred aplikaci lepidla BioGlue na
cilové anastomoézy uzaviete cévy svorkou a
eliminujte tlak za uzavérem.

POZOR: A Pri aplikaci lepidla BioGlue na cilové
anastomézy zamezte jeho naséti do cévniho
feciste.

3. Pokud pfipravek piilne na nezadoucim misté,
nechte jej zpolymerovat a poté jej jemné
odstraiite pinzetou a nuzkami. Tkanové
lepidlo BioGlue se nepokousejte odloupnout,
mohlo by dojit k poskozeni tkané v misté
aplikace.

4. Pfi opravach cév aplikuite rovnomémou
tenkou vrstvu lepidla: 1,2-3,0 mm silnou u
anastomoéz cév ¢i nahrad o priméru nad 2,5
cm; 0,5-1,0 mm u anastomdz cév ¢i nahrad o
priméru do 2,5 cm.

5.  Oblast aplkace v ZADNEM pfipadé
nestlatujte ani nevystavujte jiné formé
nadmémého tlaku. Pro optimalni fungovani je
tfeba nechat lepidlo BioGlue po dobu dvou
minut polymerovat a béhem této doby s nim
nijak nemanipulovat. Polymerované lepidio
dle poteby zajistéte stehy.

6. Po polymeraci odstrafite pfebytecné nebo
nepravidelné hrany ztuhlého lepidia ntizkami
nebo pinzetou.

Konkrétni metody pouziti lepidla BioGlue pfi

operaci disekce aortys.1"13-19

1. Disekované vrstvy aorty je tfeba oistit od
krve a trombotického materidlu a co
nejduikladnéji osusit chirurgickymi tampony.

2. Pii opravé distalniho konce disekce zavedte
do pravého lumen baldnkovy katetr a zajistéte
tak distélni ohraniceni mista pro aplikaci
BioGlue. Kromé toho je disekované vrstvy
aorty tfeba stahnout tésné k sobé zavedenim
dilatatoru, tampénu nebo katetru do pravého
lumen, aby byla zachovana pfirozend
architektura cévy.

BioGlue je poté tfeba aplikovat distainé do
fale$ného lumen, jak nejdale umoZfiuje
distalni balonkovy katetr. Pro snadnou
aplikaci je tfeba vypliiovat fale$né lumen
spiralovitym pohybem od distélniho smérem k
proximalnimu konci. Pomoci lepidla BioGlue
zcela vyplite fale$né lumen; dbejte, aby
nedosSlo k preplnéni faleSného lumen a rozliti
lepidla do pravého lumen nebo do okolni
tkané.

3. Pii lepeni proximalniho konce disekce je
rovnéz tfeba stahnout disekované vrstvy aorty
tésné k sobé pomoci dilatatoru, tampénu
nebo katetru. V pfipadé potieby je tfeba
pokryt cipy aortalni chlopné vihkymi gazovymi
Ctverci, aby nedo$lo k neimysIné aplikaci
lepidla BioGlue na cipy aortalni chlopné. Poté
je tfeba vyplnit faleSné lumen lepidiem
BioGlue.

Nahradu Ize fixovat stehy pfimo na tkané
slepené a vyztuzené lepidlem na proximalni i
distalni  strané disekce. Pred seSitim
slepenych vrstev tkané nechte lepidlo BioGlue
plné zpolymerovat a po dobu dvou minut s
tkani nijak nemanipulujte.

POZOR: A Aby byla zachovana priichodnost
koronarniho lumen v pfipadé rozsiteni disekce, je
tfeba pred aplikaci lepidla BioGlue zvazit zavedeni
katetru do ostii koronarnich tepen.

Pouziti tkanového lepidla BioGlue v plicni
chirurgii¢-

Lepidlo BioGlue bylo shledano Gcinnym pfi aplikaci na
prazdné i napInéné plici.

Pokyny k likvidaci

Nepouzity materidl s otevienym nebo poskozenym
obalem zlikvidujte umisténim do ko$e na biologicky
odpad.

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci
(SSCP)

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

BUDI-DI: 87723400BG35007W

Zivotnost tkaiiového lepidla BioGlue

Tkanové lepidlo BioGlue je uréeno k dlouhodobému
pouziti (vice nez 30 dni). Lepidio BioGlue degraduje
proteolyzou, v zavislosti na mnoZstvi pouZitého lepidla
a prokrveni cilové tkané muze byt vstiebavani lepidla
pomalé.

Nahlaseni zavaznych udalosti

Zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti s
vyrobkem BioGlue, je tfeba nahlasit vyrobci a
pislusnym Gfadim clenského statu, v némz pacient
sidli. Kontaktni adresa pro nahlaseni vyrobci viz nize:

1655 Roberts Blvd, NW -
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Telefon: +1 (770) 419-3355
Fax: +1 (770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com
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PRAVNI INFORMACE K VYROBKU

Manipulace s timto prostfedkem a jeho skladovani
uzivatelem - stejné jako faktory souvisejici s
pacientem, diagndzou, lé¢bou, chirurgickymi postupy
a jiné zaleZitosti, jez jsou mimo kontrolu vyrobce —
mohou pfimo ¢i nepfimo ovlivnit tento prostredek i
vysledky jeho pouZziti.

ODMITNUTi ZARUKY, OMEZENi ODPOVEDNOSTI
SPOLECNOST ARTVION ODMITA VESKERE
PRIME A | NEPRIME ZARUKY V SOUVISLOSTI S
TiMTO TKANOVYM LEPIDLEM, MIMO JINE | CO
SE TYCE PRIMYCH A NEPRIMYCH ZARUK
OHLEDNE PRODEJNOSTI VYROBKU A JEHO
VHODNOSTI KE KONKRETNiMU  UCELU.
SPOLECNOST ARTVION V ZADNEM PRIiPADE
NEODPOVIDA ZA NAHODNE €I NASLEDNE

SKODY. V pfipadé, Ze je takové omezeni zaruk z
libovolného  divodu  shledano neplatnym nebo
nevymahatelnym: (i) jakékoli kroky k narokovani
zaruénich prav musi byt u¢inény do jednoho roku od
vzniku takového naroku nebo pficiny a (i) jedinym
moznym opravnym prostfedkem je nahrada vyrobku.

Artivion a BioGlue jsou obchodni znacky spolecnosti
Artivion, Inc.

©2023 Artivion, Inc. VSechna prava vyhrazena.
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PRODUKTBESKRIVELSE

BioGlue® kirurgisk kleebemiddel er et tokomponent
kirurgisk kleebemiddel, bestaende af oplgsninger af
renset okseserumalbumin og glutaraldehyd. Nar det
er dispenseret, blandes den klaebende oplgsning (i
forudbestemte forhold) inde i applikatorspidsen, hvor
tveerbindingen begynder. Glutaraldehydmolekylerne
binder (tveerbinding) BSA-molekylerne kovalent til
hinanden, og, under pafering, til veevets proteiner pa

behandlingsstedet, hvilket skaber en fleksibel
mekanisk forsegling uafheengigt af kroppens
koagulationsmekanisme. BioGlue kirurgisk

klzebemiddel (herefter kaldet BioGlue) begynder at
polymerisere inden for 20 til 30 sekunder og nar sin
bindestyrke inden for 2 minutter. BioGlue kleeber ogsa
til syntetiske transplantatmaterialer ved hjeelp af
mekaniske lase i transplantationsmatrixens
interstitium.

Folgende tilbehor seelges separat som hjeelp til
levering af BioGlue kirurgisk kleebemiddel:

Produktkod Produktbeskrivelse

BGAT-SY Applikatorspids

BGAT-10-SY Forlzengerspids til sprojte -
10cm

BGAT-27-SY Forlzengerspids til sprojte -
27cm

BGST-12 Sprederapplikatorspids -
12mm

BGST-16 Sprederapplikatorspids -
16 mm

BGDTE-10 Fremfgringsspidsforleenger
-10cm

BGDTE-27 Fremfgringsspidsforleenger

27 cm

BGDTE-35 Fremfgringsspidsforleenger

-35cm

BioGlue-sprajter fas i tre forskellige storrelser — 2 ml,
5 ml og 10 ml. Hver sprejte er sammensat af
okseserumalbumin (BSA) og
glutaraldehydoplesninger i forholdet 4:1 respektive.
BSA-oplgsningen er ravfarvet og flydende.
Glutaraldehydoplasningen er klar og ogsa flydende.

Specifikationen for BSA-oplasningen er en oplasning
pa 45 % (vaegt/volumenforhold). Den maksimale
malveegt for BSA-oplgsningen pa 45% for hver
storrelse er: 2,71 gram (2 ml-sprejte), 4,75 gram (5
mi-sprajte) og 9,50 gram (10 ml-sprajte). Baseret pa
disse mal er den maksimale meengde materiale af
animalsk oprindelse, der kommer i kontakt med
patienten, nar man anvender en enkel enhed, 1,22
gram (2 ml-spreite), 2,14 gram (5 ml-sprojte) og 4,23
gram (10 ml-sprejte) for hver konfiguration.

Specifikationen for glutaraldehydoplgsningen er en
oplesning pa 10 % (veegt/volumenforhold). Den
maksimale malveegt for glutaraldehydopl@sningen pa
10 % for hver storrelse er: 0,63 gram (2 ml-sprajte),
1,10 gram (5 ml-sprgjte) og 2,16 gram (10 ml-sprajte).
Baseret pa disse mal er den maksimale meengde
glutaraldehyd, der kommer i kontakt med patienten,
nar man anvender en enkel enhed, 0,06 gram (2 ml-
sprojte), 0,11 gram (5 ml-sprojte) og 0,22 gram (10 ml-
sprojte) for hver konfiguration.

INDIKATIONER/TILSIGTET FORMAL

BioGlue kirurgisk klaebemiddel er beregnet il
anvendelse som hjeelpemiddel til  kirurgiske
standardbehandlingsmetoder ~ (sasom  suturer,
heefteklammer og/eller transplantater) til at fastkleebe,
forsegle ogleller forsteerke bladt veev. Indiceret bladt
vaev er hjerteveev, vaskuleert, pulmonalt og duralt veev.

MALPATIENTPOPULATIONER

Voksne patienter, der undergar et kirurgisk indgreb,
som kraever et hjeelpemiddel il kirurgiske
standardbehandlingsmetoder for at binde, forsegle

ogleller forstaerke hjerteveev, vaskuleert, duralt og
pulmonalt vaev.

TILSIGTEDE BRUGERE

BioGlue kirurgisk kleebemiddel er beregnet il at blive
brugt af sundhedspersonale sasom kirurger, der er
kvalificeret til den relevante indikation.

KARAKTERISTIKA FOR YDEEVNE

« BioGlue opnar fuld bindestyrke inden for 2
minutter.!

« BioGlue kirurgisk klzebemiddel danner steerke
kovalente bindinger med veaev og mekaniske
lase med syntetisk transplantatmateriale. Disse
steerke bindinger medferer, at BioGlue har en
registreret spreengstyrke pa mindst 560 mmHG
i in vitro-underseagelser. 1345

Ved procedurer i store kar og hjerte, hvor BioGlue

blev brugt:
« Reduktion i anastomotisk bledning,
sammenlignet med

standardbehandlingsteknikker.2

Ved procedurer i lunger, store kar og hjerte, hvor

BioGlue blev brugt:

o Reduktion i indleeggelser pa intensiv og
hospitalsophold, sammenlignet med kirurgiske
standardteknikker.1219.23

Ved reparation i aortadissektion, hvor BioGlue blev

brugt:

o Faerre gazebind, haemostatiske midler og
sminkesgmme var pakreevet, sammenlignet
med kirurgiske standardteknikker. 17

o Tidsforbrug pa operationsstuen, tid pa
krydsklemning, leengden af cirkulationsstop,
bypasstiden blev reduceret, sammenlignet med
kirurgiske teknikker.18.19

« Brugen af blodplader, plasma og blodceller blev
reduceret, sammenlignet med kirurgiske
standardteknikker.17.19

Ved lungeprocedurer, hvor BioGlue blev brugt:

o BioGlue har vist sig at veere effektiv til at
forsegle luftizekager, nar det anvendes pa en
deflateret eller oppustet lunge. 6.7.89

o Varigheden af luftlaekager blev reduceret,
sammenlignet med kirurgisk
standardbehandling.5823

Ved durale procedurer, hvor BioGlue blev brugt:

o Leekager i cerebrospinalvaeske blev reduceret,
sammenlignet med kirurgisk
standardbehandling.20.21.22

Tilbeheret til BioGlue kirurgisk kleebemiddel
fungerer som hjeelp til levering af BioGlue.

KLINISKE FORDELE

Ved procedurer i store kar, hjerte, lunger og duralt

vaev, hvor BioGlue blev brugt::

o Pseudoaneurisme-rater har vist sig at veere
lavere, sammenlignet med udgivet litteratur og
standard behandlingsteknik.1.14.15

« Komplikationsrater har vist sig at veere lavere,
sammenlignet med udgivet litteratur og
standard behandlingsteknik.122.23.18

o Dodelighed har vist sig at veere lavere,
sammenlignet med indberettet litteratur og
standard behandlingsteknik. 10.11.1213.16

KONTRAINDIKATIONER:

BioGlue er kontraindiceret il brug ved
cerebrovaskuleere behandlinger og i eventuelle
intraluminale omrader. BioGlue ma ikke bruges hos
patienter med en kendt overfalsomhed over for
materialer af bovin oprindelse.

ADVARSLER A

BioGlue ma ikke bruges som erstatning for
suturer eller haefteklammer i vaevstilnaermelser.
BioGlue ma ikke bruges pa en made, sa det
kommer i kontakt med eller forhindrer
blodomlgbet under eller efter pafering. Hvis
BioGlue kommer ind i blodomlgbet, kan det fare
il lokal eller embolisk vaskuleer tilstopning.
BioGlue ma ikke bruges pa en made, sa det
forhindrer luftgennemstremning eller anden
luminalveeskegennemstrgmning  under eller
efter pafering.

Undga kontakt med nerver, gjne eller andet
veev, der ikke er beregnet til pafering.

En undersggelse med dyr2* har vist, at direkte
pafering af BioGlue pa en afdaekket nervus
phrenicus kan forarsage akut nerveskade. En
separat undersogelse med dyr? har vist, at
direkte pafering af BioGlue pa overfladen af
hjertets sinusknude (SAN) kan forarsage
koagulationsnekrose, der streekker sig ind i
myokardium, og som kan na underliggende
ledningsvaev og risikere at forarsage akut, fokal
nedbrydning af sinusknuden. Efterfolgende
undersggelser med dyr2627 har demonstreret, at
chlorhexidingluconatgel kan beskytte nervus
phrenicus, myokardium og den underliggende
sinusknude mod potentiel skade efter brug af
BioGlue.

BioGlue ma ikke bruges, hvis personalet ikke er
tilstreekkeligt beskyttet (f.eks. baerer handsker,
maske, beskyttelsestoj og sikkerhedsbriller).
Ureageret glutaraldehyd kan forarsage irritation
i gjne, naese, hals eller hud, fremprovokere
andedreetsbesveer  og  forarsage  lokal
vaevsnekrose. Langvarig eksponering for
ureageret  glutaraldehyd kan  forarsage
sygdomme i centralnervesystemet eller hjertet.
Ved kontakt skal de bergrte omrader straks
skylles med rigelige meengder vand, og man
skal soge legehjeelp.

Polymeriseret BioGlue er pladsoptagende. Ved
forkert anvendelse eller forkert pafering er der
rapporteret alvorlige komplikationer i forbindelse
med kompression af tilstadende anatomiske
strukturer. BioGlue ma kun anvendes, nar det er
muligt at have fuld synlighed over stedet, hvor
kleebemidlet skal paferes, nar det er korrekt
preepareret for at opna optimal viskositet, og der
bruges en minimal mangde. Vi henviser til
afsnittene  Indikationer/Tilsigtet ~ formal  og
Brugsanvisning i dette tillaeg.

Brug s lidt BioGlue som muligt hos patienter
med unormal  kalciummetabolisme  (f.eks.
kronisk  nyresvigt,  hyperparathyroidisme).
Glutaraldehydbehandlet veev har en goget
tilbjelighed til mineralisering.
Laboratorieeksperimenter indikerer, at
ureageret glutaraldehyd kan have
mutationsfremmende pavirkninger.

BioGlue ma ikke bruges ved tilstedeveerelse af
en infektion og skal bruges med varsomhed pa
kontaminerede omrader af kroppen.

Udvis forsigtighed med gentagen eksponering
for BioGlue hos den samme patient.
Eksponering for BioGlue kan fere il
overfglsomhedsreaktioner. Sensibilisering er
blevet observeret hos dyr.

BioGlue indeholder et materiale af animalsk
oprindelse, der potentielt kan overfere
smittestoffer.

Brugen af BioGlue hos gravide og ammende
kvinder er ikke blevet undersggt.

BioGlue sprgjte og BioGlue tilbehor er
engangsenheder og ber ikke bruges til mere
end én patient.

Brugen af BioGlue hos bem er ikke blevet
undersggt. BioGlue ma ikke paferes periferisk
pa veev, da det muligvis forhindrer veevet i at
vokse eller udvide sig.



« Egnetheden af BioGlue til behandling af
bronchopleural fistel (BPF) eller lymfatisk
leekage er ikke bekreeftet af tilstraekkelige data.

o Hvis BioGlue anvendes sammen med andre
materialer, skal brugsanvisningerne for begge
produkter leeses omhyggeligt, og
instruktionerne overholdes.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER A

« Vianbefaler at holde kirurgiske handsker, sterile
gazebind/handkleeder og kirurgiske
instrumenter fugtige for at mindske risikoen for,
at BioGlue utilsigtet kleeber fast il disse
overflader.

« BioGlue-sprajte, -applikatorspidser, -
sprederspidser og -forleengerspidser til sprojter
er udelukkende til engangsbrug. M& ikke
gensteriliseres.

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

o Serg for, at du ikke spilder oplesning fra
sprojten.

« Undga at trykke sprejtestemplet ned, mens du
fastger den pa sprjten.

« BioGlue ma ikke pafares pa et kirurgisk felt, der
er for vadt. Dette kan medfere darlig
fastkleebning.

o Undga, at materiale, der trykkes ud fra
applikatoren under praeparering, kommer i
kontakt med veevet.

o BioGlue polymeriserer ~ meget hurtigt.
Preeparering skal finde sted hurtigt, hvorefter
BioGlue omgaende skal pafares. Hvis der er et
ophold mellem praeparering og pafering, kan det
resultere i polymerisering  inde i
applikatorspidsen.

o Brug ikke blodbesparende enheder, nar du
suger overskydende BioGlue op fra det
kirurgiske omrade.

«  Afklem og fiern trykket fra blodkar, fer du paferer
BioGlue pa de tilsigtede anastomoser.

o For at undga, at BioGlue kommer ind i det
kardiovaskuleere system skal du undga ethvert
negativt tryk under pafering af BioGlue og den
efterfolgende polymerisering. Venstre
ventrikuleere ventil slukkes for pafering af
BioGlue. Der har veere indrapporterede tilfeelde
af BioGlue, der er blevet suget ind i aorta og har
hindret hjerteklapperes funktion, nar den blev
brugt sammen med en aktiv venstre ventrikuleer
ventil.

o Hvis BioGlue kommer pa et utilsigtet sted, ma
du ikke pille den af, da dette kan fere il
vaevsskader.

« BioGlue ma ikke implanteres pa lukkede
anatomiske steder, der er i umiddelbar naerhed
af nervestrukturer.

« Som folge af kliniske rapporter28 vedrerende
ineffektive forseglinger ved brug af BioGlue i
translabyrintinske tilgange til reparationer i
akustiske neuromer frarader vi brugen af
BioGlue i forbindelse med denne kirurgiske
tilgang. Vellykket brug af produktet ved hjeelp af
en midterste fossatilgang eller en retrosigmoid
tilgang til reparation af de akustiske neuromer er
blevet beskrevet i litteraturen og anbefales.2

o Publicerede humane kliniske data har vist, at
overdreven anvendelse af BioGlue i lungekirurgi
kan forarsage residual luftrum og atelektase.’

« Denne enhed skal handteres og bortskaffes i
overensstemmelse med alle  geeldende
regulativer, herunder, men ikke begreenset
hertil, regulativer for sundhed, sikkerhed samt
miljget.

BIVIRKNINGER/KOMPLIKATIONER -
OBSERVEREDE OG POTENTIELLE

specifikke for denne slags kirurgi, kan opsta til enhver
tid under og efter proceduren.

Observerede bivirkninger/komplikationer:
Komplikationer, der blev observeret under de kliniske
forseg, omfattede folgende: BioGlue pafert pa ikke-
tilsigtet veev, BioGlue binder ikke pa veevet, ded, brud
og haemoragi pa kar, cerebrospinal vaeskelaekage,
infektion, inflammatorisk, immunsystemisk allergisk
reaktion, ireversibel morbiditet, iskeemi,
myokardieinfarkt, ~neurologisk  deficit, ~svigt i
organsystemet, paraplegi, pleuraeffusion,
nyredysfunktion/-svigt, respiratorisk  dysfunktion/-
svigt, slagtilfeelde eller hjerneinfarkt,
tromboembolisme og trombose.

Potentielle bivirkninger/komplikationer, der kan opsta
fra brugen af BioGlue:

Komplikationer, der er specifikke for den supplerende
brug af BioGlue kirurgisk klaebemiddel under
reparation af blgdt veev kan omfatte, men er ikke
begraenset til, folgende: overfolsomhedsreaktion
sasom havelse eller gdem pa paferingsstedet,
produktet binder ikke pa veaevet, pafering af
kleebemiddel pa ikke-tilsigtet veev, inflammatorisk og
immunrespons, allergisk reaktion, mineralisering af
vaev, lokal vaevsnekrose, karobstruktion, bronkial eller
luminal obstruktion, trombose og tromboemboli,
lungeemboli, skade pa normale kar eller veev,
stenose, seroma, pseudoaneurisme og mulig
overforsel af smittestoffer fra materiale af animalsk
oprindelse.

EMBALLAGE OG OPBEVARING

BioGlue-sprajten og applikatorspidser leveres sterile.
Bortskaf ubrugte materialer fra abne eller
beskadigede produkter.

BioGlue-oplgsningerne er opbevares i en steril
heettebekleedt sprojte  med dobbelt kammer.
Polymeriseret BioGlue er ikke-pyrogent. Opbevares
ved en temperatur pa under 25 °C, men ma ikke
fryses.

MILJGFORHOLD
BioGlue kirurgisk kleebemiddel er MR-sikker (dvs. en
genstand, der ikke udger nogen farer i MR-miljget).

BRUGSANVISNING
Pafer BioGlue kirurgisk klaebemiddel profylaktisk eller
efter en leekage er registreret.

Forberedelse af enheden

Sprojteleveringssystemet  til  BioGlue  kirurgisk

klzebemiddel bestar af: sprajte, sprojtestempel og

applikatorspids.

fEsken med BioGlue-sprojten indeholder to
separate poser. Den ene indeholder sprojten og
sprojtestemplet, og den anden indeholder
applikatorspidsen.

/fEsken med sprajten med 10 ml BioGlue omfatter
en ekstra pose, der indeholder tre sprederspidser pa
12 mm. Efterse alle poser visuelt inden brug. Hvis der
er brud pa det sterile barrieresystem, ma du ikke
anvende posen.

1. Tag sprojten, sprojtestemplet og
applikatorspidsen ud af deres emballage. Hold
sprgjten i opretstaende position, og sla let pa
den, indtil oplgsningens luftbobler stiger op til
toppen af sprojten.

Korrekt  Forkert

Figur 1

Figur 2

Viden om alle mulige komplikationer i forbindelse med
reparationskirurgi i bledt veev er nadvendigt for leeger,
der udfere disse procedurer. Komplikationer, der er

BEMZARK: Serg for hele tiden at holde sprojten i
opretstaende  positon, mens du  samler
leveringssystemet, sa boblemne forbliver gverst i
sprojten.

2. Tag en applikatorspids ud af dens emballage,
og efterse spidsens manchetdel for at sikre, at
markeren er lige over den sterre port. Hvis ikke
skal du dreje lasemanchetten pa skaftet, indtil
markeren er over den stgrre port. Hold godt fast
om sprgjten, og vend spidsen opad. Drej
derefter haetten 90° mod urets retning. Fjern
heetten ved at rykke den fra side til side. Seet
spidsen pa linje med sprajten ved hjeelp af de
tilsvarende fordybninger pa henholdsvis spids
og sprajte, og placer spidsen pa sprajten.

ADVARSEL: A Serg for, at du ikke spilder
oplesning fra sprejten, mens du samler den.

3. Las applikatorspidsens position ved at skubbe
den hardt mod sprejten, og roter spidsens
manchet 90° i urets retning.

Figur 4

Hold sprejten i opretstaende position, mens du saetter
sprgjtens sma og store sprgjtecylindre pa linje med de
tilsvarende sprojtestempelhoveder, og fer stemplet
ind bagerst i sprgjten, indtil du feler modstand.
Sprojteleveringsenheden er nu samlet.

. F)igur 5

ADVARSEL: A Du ma ikke leegge den samlede
enhed pa siden, for al luft er fiernet (se naeste afsnit).

ADVARSEL: & For du bruger BioGlue i
proceduren, skal al overskydende luft vaere fiernet fra
sprojten, og applikatorspidsen skal veere preepareret.
Se afsnittet Forberedelse af operationsstedet,
fiernelse af luft i sprejten og preeparering af
applikatorspids.

4. Hvis du bruger en applikatorspids med en
fleksibel forlaenger, kan du opna den gnskede
vinkel ved at bgje forlaengeren til den enskede
vinkel pa det passende sted og holde den der i
3-5 sekunder. Vinklen ber kunne fastholdes i op
il 5 minutter.

5. Du kan fierne okkluderede applikatorspidser
ved at tage fast om applikatorspidsens
manchet, dreje den mod urets retning og lofte
spidsen af sprjten ved at rykke den fra side il
side.



Forberedelse af operationsstedet, fiernelse af luft

i sprejten og praeparering af applikatorspids.

1. Det kirurgiske malfelt skal veere ordentligt
forberedt forud for bade fiernelse af
overskydende luft, preeparering eller pafering af
BioGlue. BioGlue virker bedst, nar det
kirurgiske malfelt er tert. Et tort kirurgisk felt kan
defineres som et felt, der ikke farves med blod
igen inden for 4-5 sekunder efter afterring med
en kirurgisk tampon.

ADVARSEL: A BioGlue ma ikke paferes pa et
felt, der er for vadt. Pafering af BioGlue pa et vadt felt
kan resultere i, at BioGlue ikke kan binde ordentligt.

2. Den overskydende luft i sprejten skal fiernes
forud for pafering af BioGlue. Igen er det vigtigt
at holde den samlede sprejte i opretstaende
positon for at sikre, at luftboblerne i
oplgsningen er placeret overst i sprajten.
Fiernelse af luften kan nu geres ved hjeelp af to
forskellige modeller:

a.  Tryk stemplet akkurat s& langt ned, at
oplgsningerne er lige med toppen af
sprojtens  hoveddel. Nar  den
overskydende Iuft er blevet fiernet, er
sprojten Klar til preeparering (se trin 3) og
omgaende brug.

b.  Tryk stemplet ned, indtil begge
oplgsninger kan ses i bunden af spidsen.
Luften er nu blevet fiernet, men denne
spids er nu okkluderet med polymeriseret
BioGlue og skal udskiftes fer praeparering
(se trin 3) og pafering pa malfeltet.

Figur 6

BEMZRK: Sproijter skal kun renses for luft ved
forste brug.

3. Alle applikatorspidser skal praepareres for
pafering af BioGlue. Praeparering sikrer, at
BioGlue-oplesningeme  bliver  ordentligt
blandet. Kirurgen skal trykke stemplet ned og
trykke en smal stribe af BioGlue pa cirka 3 cm i
leengden pa en steril engangsoverflade (f.eks.
en tampon, et gazebind eller et handkleede).

4. Kirurgen skal undersgge materialet, der blev
trykket ud under praeparering, for at sikre, at det
har en ensartet lys gul til ravfarvet farve, og at
det er fri for luftbobler. Hvis dette materiale ser
farvelgst ud eller indeholder bobler, skal du
gentage praepareringen, som beskrevet i trin 2,
indtil enheden leverer en ensartet veeske uden
bobler.

ADVARSEL: A Undga direkte kontakt med
materiale, der trykkes ud under praeparering.

ADVARSEL: A Hvis der er tegn pa brud eller
leekage i sprojten, skal enheden kasseres, og der skal
abnes/anvendes en ny.

5. Nar applikatorspidsen er blevet korrekt
preepareret, skal du omgaende foretage
paferingen.

ADVARSEL: A BioGlue polymeriserer meget
hurtigt. Kirurgen skal pafere BioGlue omgaende efter
preeparering.

Hvis der er et ophold mellem praeparering og pafering,
kan det resultere i polymerisering af BioGlue inde i
applikatorspidsen. Hvis dette opstar, skal du udskifte
den tilstoppede spids med en ny spids og derefter
gentage trinnene for preeparering af
applikatorspidsen. Undga at forseette med at pafere
tryk pa stemplet, nar spidsen er tilstoppet.

Generelle teknikker for brugen af BioGlue i

kirurgiske indgreb®23.29.30

Inden brug af BioGlue kirurgisk kleebemiddel skal

kirurgen have gennemfert passende uddannelse for

at gere sig bekendt med de kirurgiske teknikker og
variationer af deres specifikke procedurer. Brugen af

BioGlue kirurgisk kleebemiddel skal oves med

produktet forud for den farste brug i operationsstuen.

1. Patienten skal forberedes og afdaekkes i
henhold til hospitalets standardprocedurer.
Procedurer sasom indgang i brystet eller
pleurarummet,  kardiopulmonal  bypass,
fastspaending og myocardial beskyttelse skal
folge kirurgens standardteknikker.

2. Veevet omkring operationsstedet kan beskyttes
mod ugnsket pafering af BioGlue kirurgisk
kleebemiddel ved at placere fugtige, sterile
gazebind pa disse omrader. Du skal fieme
gazebindet umiddelbart efter pafering, mens

kleebemidlet stadig er bled, og terre
overskydende kleebemiddel af omradet omkring
operationsstedet.

ADVARSEL: A Brug ikke blodbesparende
enheder, nar du suger overskydende BioGlue op.

ADVARSEL: A Afklem og fiern trykket fra blodkar,
for du paferer BioGlue pa de tilsigtede anastomoser.

FORSIGTIG: A Undga at suge BioGlue ind i
blodkar, nar du paferer det pa de tilsigtede
anastomoser.

3. Hvis BioGlue kirurgisk klzebemiddel alligevel
seetter sig fast pa et ugnsket sted, skal du lade
klzebemidlet polymerisere og derefter forsigtigt
dissekere klaebemidlet veek fra det utilsigtede
omrade med tang og saks. Du mé ikke forsage
at pille BioGlue kirurgisk kleebemiddel af, da
dette kan fere til veevsskader pa
paferingsstedet.

4. Til reparation af blodkar paferes et jeevnt lag
kleebende beleegning med en tykkelse pa 1,2-
3,0 mm for anastomoser i
blodkar/transplantater med en diameter pa
mere end 2,5 cm. Pafer et jeevnt lag belaegning
med en tykkelse pa 05-1,0 mm for
blodkar/transplantater med en diameter pa
mindre end 2,5 cm.

5. Omradet, hvor kleebemidlet skal paferes, ber
IKKE komprimeres eller udsaettes for ekstra
tryk. BioGlue virker bedst, nar det far lov til at
polymerisere uden nogen form for manipulering
i to hele minutter. Nar klebemidlet er
polymeriseret, skal du fastgere det med suturer
efter behov.

6. Narklesbemidlet er polymeriseret, skal du fieme
overskydende eller ujevne kanter med saks og
pincet.

Sarlige teknikker til anvendelse af BioGlue i
kirurgiske _indgreb i forbindelse med
aortadissektion® 111319

1. De dissekerede aortalag skal forst renses for
blod og trombemateriale og sa vidt muligt
afterres med kirurgiske tamponer.

2. Forden distale ende af dissektionsreparationen
skal du indfere et ballonkateter i det sande
lumen for at fastlaegge den distale kant, hvortil
der skal paferes BioGlue. Endvidere skal de
dissekerede aortalag tilnzermes sa ngjagtigt
som muligt ved at indseette en dilator, en

tampon eller et kateter i det sande lumen for at
bevare karrets naturlige form.

BioGlue skal derefter dispenseres ind i det
falske lumen sa langt i den distale retning, som
det distale ballonkateter tillader. For at opna en
jeevn pafering skal det falske lumen fyldes op
fra den distale til den proksimale ende med
spiralbevaegelser indefra og udefter. Fyld det
falske lumen helt op med BioGlue. Undga at
fylde det falske lumen for meget og at spilde
BioGlue ind i det sande lumen eller omgivende
vaev.

3. For den proksimale ende af
dissektionsreparationen skal de dissekerede
aortalag ogsa tilnermes sa ngjagtigt som
muligt ved hjeelp af en dilator, en tampon eller
et kateter. Om nedvendigt skal du placere
fugtige gazebind over aortaklappens blade for
at beskytte dem mod utilsigtet pafering af
BioGlue. BioGlue skal derefter dispenseres ind
i det falske lumen for at fylde det op.

Transplantatmateriale kan sys direkte pa
veevet, der er fastklaebet og forsterket med
BioGlue, ved bade de proksimale og distale
aspekter af dissektionsreparationen  Lad
BioGlue polymerisere helt uden nogen form for
manipulering i to hele minutter, for du leegger
suturer gennem de fastkleebede vaevslag.

ADVARSEL: A For at bevare det koronare
lumens abenhed i tilfeelde af dissektionsforleengelse
ber det overvejes at placere et kateter i den koronare
ostia for pafering af BioGlue.

Anvendelse af BioGlue i lungekirurgi¢-
BioGlue har vist sig at vaere effektiv, nar det pafares
en deflateret eller oppustet lunge.

Bortskaffelse
Bortskaf ubrugte materialer fra abne eller
beskadigede produkter i en beholder til biologisk
farligt materiale.

Oversigt over sikkerhed og klinisk praestation
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

BioGlue kirurgisk kleebemiddel er beregnet til
langsigtet brug (mere end 30 dage). BioGlue
degraderer via proteolyse. Det kan vaere lang tid om
at resorbere afhaengigt af, hvor meget kleebemiddel,
der er pafert, og malvaevets vaskularitet.

Indberetning af alvorlige haendelser

Alvorlige heendelser, der opstar i forbindelse med
BioGlue skal indberettes til producenten og til den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten har hjemsted. Nedenfor
finder du producentens kontaktoplysninger til brug ved
indberetninger:

1655 Roberts Blvd, NW -
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Telefon: +1 (770) 419-3355
Fax: +1 (770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com
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PRODUKTOPLYSNINGER

Brugerens handtering og opbevaring af denne enhed
samt faktorer, relateret til patienten, diagnosen,
behandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold
uden for producentens kontrol, kan have direkte
indflydelse pa denne enhed og de resultater, der
opnas ved anvendelse.

FRASKRIVELSE AF GARANTIER  0G

ANSVARSBEGR/ANSNING
ARTIVION FRASKRIVER SIG ALLE
UDTRYKKELIGE OG  UNDERFORSTAEDE

GARANTIER ANGAENDE DETTE KIRURGISKE
KLAEBEMIDDEL, HERUNDER, MEN IKKE
BEGRANSET TIL, DE UDTRYKKELIGE 0G
UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR
SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL. ARTIVION KAN UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER HOLDES ANSVARLIG FOR
HANDELIGE ELLER INDIREKTE SKADER. |
tilfeelde af, et en sadan fraskrivelse findes ugyldig eller
ikke kan handheeves af den ene eller anden grund: (i)
skal enhver retshandling i forbindelse med et brud pa
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PRODUCTOMSCHRIJVING

BioGlue® Surgical Adhesive is een tweecomponenten
chirurgische lijm die is samengesteld uit oplossingen
van gezuiverd runderserumalbumine en
glutaaraldehyde. Eenmaal gedoseerd, wordt de
limoplossing  (in  een vooraf gedefinieerde
verhouding) gemengd in de applicatortip waar de
hechting begint. De glutaaraldehyde-moleculen
binden (hechten) de BSA-moleculen covalent aan

BEOOGDE PATIENTEN

Volwassen patiénten die een operatie ondergaan en
die een aanvulling op de standaardmethode voor
chirurgisch herstel nodig hebben om hart-, vaat-,
dura- en longweefsel te binden, af te dichten en/of te
versterken.

BEOOGDE GEBRUIKERS
BioGlue Surgical Adhesive is bedoeld voor gebruik

elkaar en, bij toepassing, aan de itten op
de reparatieplaats, waardoor een flexibele
mechanische afdichting ontstaat die onafhankelijk is
van het stollingsmechanisme van het lichaam.
BioGlue Surgical Adhesive (hiema BioGlue) begint
binnen 20 tot 30 seconden te polymeriseren en bereikt
zijn hechtsterkte binnen 2 minuten. BioGlue hecht ook
aan synthefische transplantaatmaterialen  via
mechanische vergrendelingen in de tussenruimten
van de transplantaatmatrix.

De volgende accessoires worden apart verkocht om
te helpen bij de toediening van BioGlue Surgical
Adhesive:

F F hrijving

BGAT-SY Applicatortip

BGAT-10-SY Spuitverlengtip - 10cm

BGAT-27-SY Spuitverlengtip - 27cm

BGST-12 Verspreider applicatortip -
12mm

BGST-16 Verspreider applicatortip -
16mm

BGDTE-10 Extensie van toedieningstip -
10cm

BGDTE-27 Extensie van toedieningstip -
27cm

BGDTE-35 Extensie van toedieningstip -
35cm

BioGlue-spuiten zijn verkrijgbaar in 3 configuraties - 2
ml, 5 ml en 10 ml. Elke spuit is samengesteld uit
runderserumalbumine (BSA) en glutaaraldehyde-
oplossingen in een verhouding van respectievelijk 4:1.
De BSA-oplossing is amber van kleur en vrij
stromend. De glutaaraldehyde-oplossing is helder en
ook vrij stromend.

De specificatie voor de BSA-oplossing is een 45%
(gewicht/volume-verhouding) oplossing. De maximale
streefgewichten van 45% BSA-oplossing voor elke
maat zijn: 2,71 gram (2 ml spuit), 4,75 gram (5 ml
spuit) en 9,50 gram (10 ml spuit). Op basis van deze
doelstellingen is de maximale hoeveelheid materiaal
van dierlijke oorsprong die in contact komt met de
patiént bij gebruik van een enkel hulpmiddel 1,22
gram (2 ml spuit), 2,14 gram (5 ml spuit) en 4,23 gram
(10 ml spuit) voor elke configuratie.

De specificatie voor de glutaaraldehyde-oplossing is
een 10% (gewicht/volume-verhouding) oplossing. De
maximale streefgewichten van 10% glutaaraldehyde-
oplossing voor elke maat zijn: 0,63 gram (2 ml spuit),
1,10 gram (5 ml spuit) en 2,16 gram (10 ml spuit). Op
basis van deze doelstellingen is de maximale
hoeveelheid glutaaraldehyde die in contact komt met
de patiént bij gebruik van een enkel hulpmiddel 0,06
gram (2 ml spuit), 0,11 gram (5 ml spuit) en 0,22 gram
(10 ml spuit) voor elke configuratie.

INDICATIES / BEOOGD GEBRUIK

BioGlue Surgical Adhesive is geindiceerd voor
gebruik als aanvulling op standaardmethoden voor
chirurgisch herstel (zoals hechtingen, nietjes en/of
pleisters) om zacht weefsel te hechten, af te dichten
en/of te versterken. Geindiceerde zachte weefsels zijn
hart, vasculair, pulmonaal en duraal.

door beroepsbeoef in de gezondheidszorg,
zoals chirurgen, die gekwalificeerd zijn voor de juiste
indicatie.

PRESTATIEKENMERKEN

« BioGlue bereikt binnen 2 minuten de volledige
hechtsterkte.

o BioGlue Surgical Adhesive vormt sterke
covalente bindingen met weefsel en vergrendelt
mechanisch met synthetisch
transplantaatmateriaal. Deze sterke bindingen
leiden ertoe dat BioGlue een geregistreerde
barststerkte heeft van ten minste 560 mmHG in
in vitro-onderzoeken. 1345

Bij_grote vasculaire en cardiale procedures waarbij

BioGlue werd gebruikt:

« Afname van anastomotische bloedingen in

vergelijking met standaard reparatietechniek.2

Bii pulmonale, grote vasculaire en cardiale

procedures waarbij BioGlue werd gebruikt:

« Vermindering van IC- en ziekenhuisverblijf in
vergelijking met standaard chirurgische
techniek.1219. 23

Bii_aortadissectiereparatie waarbij BioGlue werd

gebruikt:

o Er waren minder tampons, hemostatische
middelen en make-up hechtingen nodig in
vergeliking met de standaard chirurgische
techniek. 17

«  Operatiekamertijd, kruisklemtijd,
circulatiestilstandtijd, bypasstijd waren
verminderd in vergelijking met de chirurgische
techniek. 819

o Het gebruik van bloedplaatjes, plasma en
bloedcellen was verminderd in vergelijking met
de standaard chirurgische techniek.7.19

Bii longprocedures waarbij BioGlue werd gebruikt:

« Hetis aangetoond dat BioGlue effectief is bij het
afdichten van luchtlekken wanneer het wordt
aangebracht op een ingeklapte of opgezette
long. 67,89

e De duur van het luchtlek was korter in
vergelijking met standaard chirurgische
reparaties.68 23

Bii durale procedures waarbij BioGlue werd

gebruikt:

o CSF-lekken werden verminderd in vergelijking
met standaard chirurgische reparaties.20.21. 22

BioGlue Surgical Adhesive accessoires helpen bij de
toediening van BioGlue.

KLINISCHE VOORDELEN

Bij grote vasculaire, cardiale, pulmonale en durale

procedures waarbij BioGlue werd gebruikt:

o Het is aangetoond dat pseudo-aneurysma's
lager zijn in vergelijking met gepubliceerde
literatuur over standaard reparatietechniek. .14

« Het is aangetoond dat het aantal complicaties
lager is in vergeliking met gepubliceerde
literatuur over standaard reparatietechniek.2

« Eris aangetoond dat sterftecijfers lager zijn in
vergelijking met gerapporteerde literatuur over
standaard reparatietechniek. 10.11.1213.16

CONTRA-INDICATIES
BioGlue is gecontra-indiceerd voor gebruik bij
cerebrovasculaire reparaties en alle intra-luminale
gebieden. BioGlue is niet bedoeld voor patiénten
met een bekende gevoeligheid voor materiaal
afkomstig van runderen.

WAARSCHUWINGEN &

o Gebruik BioGlue niet als vervanging voor
hechtingen of nietjes in weefselbenaderingen.

« Gebruik BioGlue niet op een manier die tijdens
of na het aanbrengen in contact komt met de
bloedsomloop of deze belemmert. Het
binnendringen van BioGlue in de bloedsomloop
kan leiden tot lokale of embolische vasculaire
obstructie.

o Gebruik BioGlue niet op een manier die de
circulerende lucht of andere luminale
vloeistofstroom tijdens of na het aanbrengen
zou belemmeren.

« Vermijd contact met zenuwen, ogen of ander
weefsel dat niet bedoeld is voor toepassing.

« Een dierstudie?* heeft aangetoond dat directe
toepassing van BioGlue op de blootgestelde
phrenicuszenuw  acuut  zenuwletsel kan
veroorzaken. Een afzonderlike dierstudie?s
heeft aangetoond dat directe toepassing van
BioGlue op het oppervlak van de sinusknoop
(SAN) van het hart coagulatienecrose kan
veroorzaken die zich uitstrekt tot in het
myocardium, dat onderliggend
geleidingsweefsel zou kunnen bereiken en
acute, focale SAN-degeneratie kan
veroorzaken. Daaropvolgende dierstudies25:27
hebben aangetoond dat
chloorhexidinegluconaatgel de middenrifzenuw,
het myocardium en het onderliggende SAN kan
beschermen tegen mogelifk letsel door het
gebruik van BioGlue.

o Gebruik BioGlue niet als het personeel niet
voldoende is beschermd (bijv. het dragen van
handschoenen, masker, beschermende kleding
en veiligheidsbril). Niet-gereageerd
glutaaraldehyde kan irritatie van ogen, neus,
keel of huid veroorzaken; ademnood
veroorzaken en lokale  weefselnecrose
veroorzaken. Langdurige blootstelling aan niet-
gereageerd glutaaraldehyde kan het centrale
zenuwstelsel of hartpathologie veroorzaken. Als
contact optreedt, spoelt u de getroffen gebieden
onmiddellijk met water en zoek medische hulp.

o Gepolymeriseerde BioGlue heeft ruimte-
innemende eigenschappen. Bij onjuist gebruik
of onjuiste toepassing zijn ernstige bijwerkingen
gemeld met betrekking tot compressie van
aangrenzende anatomische structuren. BioGlue
mag alleen worden gebruikt wanneer volledige
visualisatie van de beoogde toepassingslocatie
mogelijk is, wanneer het goed is geprimed om
een optimale viscositeit te bereiken en een
minimale hoeveelheid wordt gebruikt. Zie de
hoofdstukken Indicaties/Beoogd gebruik en
Gebruiksaanwijzingen op dit etiket.

o Minimaliseer het gebruik van BioGlue bij
patiénten met een abnormaal
calciummetabolisme (bijv. chronisch nierfalen,
hyperparathyreoidie). Met glutaaraldehyde
behandeld weefsel heeft een verhoogde neiging
tot mineralisatie. ~ Laboratoriumexperimenten
geven aan dat niet-gereageerd glutaaraldehyde
mutagene effecten kan hebben.

o Gebruik BioGlue niet in de aanwezigheid van
een infectie en gebruik het met voorzichtigheid
op besmette delen van het lichaam.

« Wees voorzichtig bij herhaalde blootstelling aan
BioGlue bij dezelfde patiént.
Overgevoeligheidsreacties  zijn  mogelijk  bij
blootstelling aan BioGlue. Overgevoeligheid is
waargenomen bij dieren.



BioGlue bevat een materiaal van dierlike
oorsprong, dat infectieuze agentia kan
overdragen.

Het gebruik van BioGlue bij zwangere
vrouwen/vrouwen die borstvoeding geven is niet
onderzocht.

BioGlue-spuiten en BioGlue-accessoires  zijn
voor eenmalig gebruik en dienen niet te worden
gebruikt bij meer dan één patiént.

Het gebruik van BioGlue bij pediatrische
patiénten is niet onderzocht. BioGlue mag niet
langs de omtrek op weefsel worden
aangebracht en laat dat weefsel mogelijk niet
groeien of uitzetten.

De bruikbaarheid van BioGlue voor het
behandelen van bronchopleurale fistels (BPF)
of lymfelekkage, is niet door voldoende
gegevens bevestigd.

Wanneer BioGlue wordt gebruikt in combinatie
met enig ander materiaal, moeten de instructies
voor beide producten zorgvuldig worden
gelezen en opgevolgd.

VOORZORGSMAATREGELEN A

Het wordt aanbevolen om  chirurgische
handschoenen, steriele gaasjes/handdoeken en
chirurgische instrumenten vochtig te houden om
de kans dat BioGlue per ongeluk aan deze
oppervlakken blijft plakken tot een minimum te
beperken.

BioGlue spuit, applicatortips, verspreidertips en
spuitverlengtips zijn uitsluitend bedoeld voor

gebruik bij één patiént. Niet opnieuw
steriliseren.
Niet gebruiken als verpakkingen zijn geopend of
beschadigd.

Zorg ervoor dat u geen inhoud uit de spuit morst.
Druk de zuiger van de spuit niet samen terwijl u
deze aan de spuit bevestigt.

Breng BioGlue niet aan in een te nat chirurgisch
veld. Dit kan leiden tot een slechte hechting.
Vermijd weefselcontact met materiaal dat
tijdens het primen uit de applicator komt.
BioGlue polymeriseert snel. Het primen moet
snel gebeuren, onmiddellik gevolgd door het
aanbrengen van BioGlue. Pauzeren tussen
primen en aanbrengen kan polymerisatie in de
applicatortip veroorzaken.

Gebruik geen bloedbesparende apparaten bij
het opzuigen van overtollige BioGlue uit het
chirurgische veld.

Klem de vaten af en druk ze af voordat u
BioGlue op gerichte anastomosen aanbrengt.
Om het binnendringen van BioGlue in het
cardiovasculaire systeem te voorkomen, moet
elke negatieve druk tijdens het aanbrengen en
polymeriseren van BioGlue worden vermeden.
De ventilatieopeningen van de linkerventrikel
moeten bijvoorbeeld worden uitgeschakeld
voordat BioGlue wordt aangebracht. Er zijn
meldingen geweest dat BioGlue in de aorta
werd gezogen en de hartklepfunctie
belemmerde bij gebruik in combinatie met een
actieve linkerventrikelopening.

Verwijder BioGlue niet van een onbedoelde
plaats, aangezien dit weefselbeschadiging kan
veroorzaken.

Implanteer  BioGlue niet in  gesloten
anatomische locaties die zich in de
onmiddellijke nabijheid van zenuwstructuren
bevinden.

Vanwege Klinische rapporten? van ineffectieve
afdichting wanneer BioGlue wordt gebruikt in de
translabyrintische benadering voor reparaties
van akoestische neuroomen, wordt het gebruik
ervan bij deze chirurgische benadering niet
aanbevolen. Succesvol gebruik van het product
met behulp van de middelste fossa of
retrosigmoide benadering voor herstel van
akoestische neuroomen is beschreven in de
literatuur en wordt aanbevolen.2s

« Gepubliceerde klinische gegevens bij mensen
hebben aangetoond dat overmatige toepassing
van BioGlue bij longchirurgie kan leiden tot
resterende luchtruimte en atelectase.”

« Dit apparaat moet worden behandeld en
weggegooid in overeenstemming met alle
toepasselijke regelgeving, inclusief maar niet
beperkt tot die met betrekking tot de menselijke
gezondheid en veiligheid en het milieu.

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN / INCIDENTEN -
WAARGENOMEN en MOGELIJK

Voor artsen die deze procedures uitvoeren, is kennis
van alle mogelijke complicaties van hersteloperaties
van zacht weefsel noodzakelijk. Complicaties die
specifiek zijn voor dit soort operaties kunnen op elk
moment tijdens of na de procedure optreden.

Waargenomen ongewenste bijwerkingen:

Bijwerkingen die tijdens de klinische onderzoeken
werden waargenomen, waren onder meer: BioGlue
aangebracht op niet-doelweefsel, niet hechten van
BioGlue, overlijden, breuk van het bloedvat en
bloeding, lekkage van hersenvocht, infectie,
ontsteking, systemische immuunreactie,
onomkeerbare morbiditeit, ischemie, myocardinfarct,

neurologische uitval, orgaanfalen, dwarslaesie,
pleurale effusie, nierdisfunctie/-falen,
ademhalingsdisfunctie/-falen, beroerte of

herseninfarct, trombo-embolie en trombose

Mogelijke ongewenste bijwerkingen die kunnen
optreden bij het gebruik van BioGlue:

Complicaties die specifiek zijn voor het aanvullende
gebruik van BioGlue Surgical Adhesive tijdens
hersteloperaties van weke delen kunnen de volgende
omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
overgevoeligheidsreactie zoals zwelling of oedeem op
de toedieningsplaats, het niet hechten van het product
aan het weefsel, het aanbrengen van de lijm op
weefsel dat niet is bedoeld voor procedure,
ontstekings- en immuunrespons, allergische reactie,
mineralisatie van weefsel, lokale weefselnecrose,
vaatobstructie, bronchiale of luminale obstructie,
trombose  en  trombo-embolie,  longembolie,
verwonding van normale bloedvaten of weefsel,
stenose, seroma, pseudo-aneurysma en mogelijke
overdracht van infectieuze agentia van materiaal van
dierlijke oorsprong.

VERPAKKING EN OPSLAG

De BioGlue-spuit en applicatortips worden steriel
geleverd. Verwijder al het ongebruikte materiaal van
een open of beschadigd product.

De BioGlue-oplossingen zitten in een steriele spuit
met dop en dubbele kamer. Gepolymeriseerde
BioGlue is niet-pyrogeen. Bewaar onder 25°C, maar
niet invriezen.

MILIEU-OMSTANDIGHEDEN

BioGlue Surgical Adhesive is MR-veilig (d.w.z. een
artikel dat geen gevaar oplevert in alle MR-
omgevingen).

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
Breng BioGlue Surgical Adhesive profylactisch aan of
nadat een lek is gedetecteerd.

Voorbereiding van hulpmiddel

Het toedieningssysteem van de BioGlue Surgical
Adhesive Syringe bestaat uit: spuit, spuitzuiger en
applicatortip.

In de BioGlue-spuitdoos bevinden zich twee
afzonderlike zakjes. Eén bevat de spuit en de
spuitzuiger en één bevat vier applicatortips.

De 10 ml BioGlue-spuitdoos bevat een extra zakje
met drie 12 mm verspreidertips. Inspecteer alle zakjes
voor gebruik visueel. Als er breuken in het steriele
barriéresysteem aanwezig zijn, gebruikt u het niet.

1. Haal de spuit, de spuitzuiger en de
applicatortips uit hun verpakking. Terwijl u de
spuit rechtop houdt, ikt u op de spuit totdat de
luchtbellen in de oplossingen naar de
bovenkant van de spuit stijgen.

Afbeelding 1

Afbeelding 2

OPMERKING: Blijf de spuit rechtop houden tijdens
de gehele montage van het toedieningssysteem om
de luchtbellen bovenaan de spuit te houden.

2. Haal een applicatortip uit de verpakking en
inspecteer het kraaggedeelte van de tip om er
zeker van te zijn dat het aanwijsgedeelte zich
direct boven de grotere poort bevindt. Als dat
niet het geval is, draait u de borgkraag op de as
totdat de wijzer zich boven de grotere poort
bevindt. Terwijl u de spuit stevig vastpakt, met
de neus omhoog, draait u de dop 90° tegen de
klok in en verwijdert u de dop door deze heen
en weer te bewegen. Lijn de tip uit met de spuit
met behulp van de overeenkomstige

inkepingen op elk onderdeel en plaats de tip op
de spuit.

Afbeelding 3

LET OP: A Zorg ervoor dat u tijdens de montage
geen oplossing uit de spuit morst.

3. Vergrendel de applicatortip op zijn plaats door
de tip stevig in de richting van de spuit te duwen
en de kraag van de tip 90° met de klok mee te
draaien.

Afbeelding 4

Houd de spuit rechtop, lijn de kleine en grote cilinders
van de spuit uit met de bijbehorende zuigerkoppen en
schuif de zuiger in de achterkant van de spuit totdat u
weerstand voelt. De injectiespuit is nu gemonteerd.

Afbeelding 5

LET OP: A Leg het gemonteerde hulpmiddel pas
op zijn kant als alle lucht is verwijderd (zie volgende
paragraaf).

LET OP: A Voordat u BioGlue in de procedure
gebruikt, moet de spuit worden ontdaan van de
resterende luchtruimte en moet de tip van de
applicator ~ worden geprimed. Raadpleeg



Voorbereiding van de plaats, verwiidering van de
luchtruimte in de spuit en primen van de applicatortip.

4. Als u een applicatortip met een flexibele
verlenging gebruikt, kan een gewenste hoek
worden gecreéerd door de verlenging op de
juiste plaats in de gewenste hoek te buigen en
3-5 seconden vast te houden. De gecreéerde
hoek moet maximaal 5 minuten worden
gehandhaafd.

5. Om verstopte applicatortips te verwijderen, pakt
u de applicatortipkraag vast, draait u de tipkraag
tegen de klok in en tilt u de tip van de spuit door
deze heen en weer te bewegen.

Voorbereiding van de plaats, verwijdering van de

luchtruimte in de spuit en primen van de

applicatortip

1. Het beoogde chirurgische veld moet goed
worden voorbereid voordat de resterende
luchtruimte wordt verwijderd, geprimed of
BioGlue wordt aangebracht. BioGlue werkt het
beste wanneer het beoogde chirurgische veld
droog is. Een droog chirurgisch veld kan
worden omschreven als een veld dat niet
binnen 4-5 seconden na droogwrijven met een
chirurgische spons opnieuw met bloed is
bevlekt.

LET OP: A Probeer BioGlue niet aan te brengen
in een te nat veld. Toepassing van BioGlue in een nat
veld kan ertoe leiden dat BioGlue niet hecht.

2. De resterende luchtruimte van de spuit moet
worden verwiiderd voordat BioGlue wordt
aangebracht. Nogmaals, het is belangrijk om de
gemonteerde spuit rechtop te houden om
ervoor te zorgen dat de luchtbellen in de
oplossingen zich bovenaan de spuit bevinden.
Het zuiveren van de luchtruimte kan nu worden
bereikt met behulp van twee verschillende
methoden:

a.  Druk de zuiger alleen samen totdat de
oplossingen gelijk zijn met de bovenkant
van het spuitichaam. Zodra de
resterende luchtruimte is verwijderd, is de
spuit klaar om te primen (zie stap 3) en
onmiddellijk te gebruiken.

b.  Druk de zuiger samen totdat beide
oplossingen zichtbaar zijn in de basis van
de tip. De luchtruimte is nu verwijderd,
maar deze tip is nu afgesloten met
gepolymeriseerde  BioGlue en moet
worden vervangen voor primen (zie stap
3) en aanbrenging op de doelplaats.

Afbeelding 6

OPMERKING: Elke spuit hoeft alleen bij het eerste
gebruik te worden ontdaan van de resterende
luchtruimte.

3. Elke applicatortip moet worden geprimed
voordat BioGlue wordt aangebracht. Priming
zorgt ervoor dat de BioGlue-oplossingen goed
worden gemengd. De chirurg moet de zuiger
samendrukken en een smal lint BioGlue van
ongeveer 3 cm lang op een steriel
wegwerpopperviak (bijv. spons, gaasje of
handdoek) uitspuiten.

4. De chirurg moet het materiaal onderzoeken dat
tijdens het primen is uitgespoten en ervoor
zorgen dat het een uniforme lichtgele tot
amberkleurige kleur heeft en dat het vrij is van
luchtbellen. Als dit materiaal er kleurloos uitziet
of luchtbellen bevat, herhaal dan het primen

zoals beschreven in stap 2 totdat het apparaat
een uniforme vloeistof zonder Iluchtbellen
afgeeft.

LET OP: A Vermijd direct contact met materiaal
dat vrijkomt tijdens het primen.

LET OP: A Indien er aanwijzingen zijn dat de spuit
breekt of lekt, gooit u het apparaat weg en opent of
gebruikt u een nieuwe.

5. Wanneer de applicatortip goed is geprimed,
gaat u onmiddellijk verder met aanbrengen.

LET OP: A BioGlue polymeriseert zeer snel. De
chirurg moet BioGlue onmiddellijk na het primen
aanbrengen.

Pauzeren tussen primen en aanbrengen kan
polymerisatie van BioGlue in de applicatortip
veroorzaken. Mocht dit gebeuren, vervang dan de
verstopte tip door een nieuwe tip en herhaal de
stappen voor het primen van de applicatortip. Blijf
geen druk uitoefenen op de zuiger nadat de punt is
afgesloten.

Algemene technieken voor het gebruik van

BioGlue in chirurgie?-2329.30

Voordat BioGlue Surgical Adhesive wordt gebruikt,

moeten chirurgen vertrouwd raken met de juiste

training met de chirurgische technieken en variaties
van hun specificke procedures. Het gebruik van

BioGlue Surgical Adhesive moet met het product

worden geoefend vooér het eerste gebruik in de

operatiekamer.

1. De patiént moet worden voorbereid en
toegedekt volgens de standaardprocedures van
het ziekenhuis. Procedures zoals het
binnendringen van de borstkas of pleurale
ruimte, cardiopulmonale bypass, klemmen en
myocardiale  bescherming  moeten  de
standaardtechnieken van de chirurg volgen.

2. Het weefsel rondom de operatieplaats kan
worden beschermd tegen het ongewenst
aanbrengen van BioGlue Surgical Adhesive
door vochtige steriele gaasjes in deze gebieden
aan te brengen. Direct na het aanbrengen,
verwijdert u het gaas terwijl de lijm nog zacht is
en veegt u overtollige lijmresten rondom de
plaats weg.

LET OP: A Gebruik geen bloedbesparende
apparaten bij het opzuigen van overtollige BioGlue.

LET OP: A Klem de vaten af en druk ze af voordat
u BioGlue op gerichte anastomosen aanbrengt.

LET OP: A Vermijd het opzuigen van BioGlue in
de vaten bij het aanbrengen op gerichte
anastomosen.

3. Als BioGlue Surgical Adhesive zich op een
ongewenste locatie hecht, laat de ljm dan
polymeriseren en verwijder de lijm voorzichtig
van het onbedoelde gebied met een pincet en
een schaar. Probeer de BioGlue Surgical
Adhesive niet los te trekken, aangezien dit kan
leiden tot weefselbeschadiging op de plaats van
aanbrengen.

4. Breng voor vaatherstel een gelijkmatige
lijmcoating aan van 1,2 - 3,0 mm dik voor
anastomose van vaten/transplantaten met een
diameter groter dan 2,5 cm; breng voor
vaten/transplantaten met een diameter kleiner
dan 2,5 cm een gelijkmatige lijmcoating van 0,5
-1,0 mm aan.

5. Het toepassingsgebied van de lijm mag NIET
worden samengedrukt of aan extra druk worden
blootgesteld. BioGlue werkt optimaal wanneer
het gedurende twee volle minuten kan
polymeriseren zonder enige manipulatie. Zodra
de lijm is gepolymeriseerd, zet u deze zo nodig
vast met hechtingen.

6. Nadat de lijm is gepolymeriseerd, snijdt u
overtollige of onregelmatige lijmranden weg
met een schaar en pick-ups.

Specifieke technieken voor het gebruik van

BioGlue in aortadissectiechirurgies 1319

1. De ontlede lagen van de aorta moeten in eerste
instantie worden ontdaan van bloed en
trombusmateriaal en moeten, voor zover
mogelijk, worden gedroogd met chirurgische
sponzen.

2. Steek voor het distale uiteinde van de
dissectiereparatie een ballonkatheter in het
ware lumen om het distale uiteinde voor het
aanbrengen van BioGlue te definiéren.
Bovendien moeten de ontlede lagen van de
aorta nauw worden benaderd door een
dilatator, spons of katheter in het ware lumen in
te brengen om de natuurlijke architectuur van
het bloedvat te behouden.

BioGlue moet dan zo ver distaal als de distale
ballonkatheter toestaat in het valse Iumen
worden aangebracht. Het vullen van het valse
lumen moet van distaal naar proximaal gaan
met een spiraalvormige beweging voor een
soepele toepassing. Vul het valse lumen
volledig met BioGlue; vermijd overvulling van
het valse lumen en morsen van BioGlue in het
ware lumen of het omliggende weefsel.

3. Voor het proximale uiteinde van de
dissectiereparatie moeten de ontlede lagen van
de aorta ook nauw worden benaderd met
behulp van een dilatator, spons of katheter.
Indien nodig moeten vochtige gaasjes over de
klepbladen van de aorta worden geplaatst om
ze te beschermen tegen onbedoeld
aanbrengen van BioGlue. BioGlue moet dan
worden gedoseerd om het valse lumen te
vullen.

Het transplantaatmateriaal kan direct op de
weefsels worden gehecht en versterkt met
BioGlue bij zowel de proximale als de distale
aspecten van de dissectiereparatie. Laat
BioGlue volledig polymeriseren zonder enige
manipulatie gedurende een volle twee minuten
voordat het door de gelijmde weefsellagen
wordt gehecht.

LET OP: & Om de doorgankelijkheid van het
coronaire lumen te behouden in het geval van
dissectie-extensie, moet worden overwogen een
katheter in de coronaire ostia te plaatsen voordat
BioGlue wordt aangebracht.

Gebruik van BioGlue in longchirurgie®?

Het is aangetoond dat BioGlue effectief is wanneer
het wordt aangebracht op een ingeklapte of opgezette
long.

Wegwerpinstructies

Verwijder al het ongebruikte materiaal van een open
of beschadigd product door het in een biohazard-bak
te plaatsen.

Samenvatting van _veiligheid en klinische
prestaties

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

BUDI-DI: 87723400BG35007W



Levensduur van BioGlue

BioGlue Surgical Adhesive is bedoeld voor langdurig
gebruik (langer dan 30 dagen). BioGlue wordt
afgebroken via proteolyse; het kan traag zijn om te
resorberen, afhankelijk van de hoeveelheid
aangebrachte lijm en de vasculariteit van het
doelweefsel.

Melding van ernstige incidenten

Emstige incidenten die zich voordoen met betrekking
tot BioGlue moeten worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
patiént is  gevestigd. Hieronder vindt u
contactgegevens voor melding aan de fabrikant:

1655 Roberts Blvd, NW -
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Telefoon: +1(770) 419-3355
Fax: +1 (770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com
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VRIJGAVE VAN PRODUCTINFORMATIE

De hantering en opslag van dit hulpmiddel door de
gebruiker, alsmede factoren die verband houden met
de patiént, de diagnose, behandeling, chirurgische
procedures en andere zaken waarop de fabrikant
geen invioed heeft, kunnen directe gevolgen hebben
voor dit hulpmiddel en de resultaten die door het
gebruik ervan worden verkregen.

AFWIJZING VAN GARANTIES;
AANSPRAKELIJKHEIDSBEPERKINGEN
ARTIVION WIST ALLE EXPLICIETE EN
IMPLICIETE GARANTIES AF MET BETREKKING
TOT DEZE CHIRURGISCHE LIJM, MET INBEGRIP
VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT, EXPLICIETE EN
IMPLICIETE GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR
EEN BEPAALD DOEL. IN GEEN GEVAL ZAL
ARTIVION  AANSPRAKELIJK ZIUN  VOOR
INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE. In het geval
dat een dergelijke vrijwaring om welke reden dan ook
ongeldig of niet-afdwingbaar wordt bevonden: (i) moet
elke actie wegens schending van de garantie worden
gestart binnen één jaar nadat een dergelijke vordering
of reden voor actie is ontstaan en (i) de remedie voor
een dergelijke schending is beperkt tot de vervanging
van het product.

Artivion en BioGlue zijn handelsmerken van Artivion,
Inc.

©2023 Artivion, Inc. Alle rechten voorbehouden.
Afgedrukt in de VS.



(et) EESTI

Kasutusjuhend

ARTIVION" | BioGlue’

BioGlue Kirurgiline Liim

— m‘.‘. L ——————

— - '

——

1

www.artivion.com/eifu/bioglue

Toote BioGlue klienditeenindusele esitatud taotluse korral
saadetakse kasutusjuhendi trikiversioon seitsme péeva jooksul
Ukskoik millise allpool loetletud kontaktvahendi kaudu.

Telefon: 888 427 9654 « Faks: 770 590 3753
Meil: customerservice.us@artivion.com

md ARTIVION®

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
Telefon: +1 (770) 419-3355
FAKS +1 (770) 590-3753
www.artivion.com

JOTEC GmbH
E Lotzenacker 23

@ 72379 Hechingen, Germany

c € 01 24 109418.001 (2023-06-05)



SUMBOLITE SELGITUS

Tootja

BH

Vaadake kasutusjuhendit /
Vaadake elektroonilist
kasutusjuhendit

Ny

Tootmiskuupaev

AN

Ettevaatust!

m
H

Volitatud esindaja
EL-is

RxOnLy

Ettevaatust: Foderaalsete
(USA) seadustega voib
seda seadet muua ainult
arst voi arsti korraldusel

Importija

Mitteplrogeenne

Meditsiiniseade

€ X

Sisaldab loomset paritolu
bioloogilist materijali

Mitte kasutada, kui
pakend on
kahjustatud

=
3

MR-ohutu

Uhe steriilse tokkega
susteem

Katalooginumber

Kahe steriilse tdkkega
slisteem

Partiikood

100 @e

Steriliseeritud
etlleenoksiidiga

Kordumatu
identifitseerimistunnus

[7]

=
H

m
=]

Steriliseeritud
kiiritusega

Tarvitamise I16pptahtpaev

Mitte uuesti
steriliseerida

& a|[g| & | [E

Valmistajariik

Mitte korduskasutada

Kogus

Temperatuuripiirang




TOOTEKIRJELDUS

Kirurgiline  liim  BioGlue® on kahekomponentne
kirurgiline liim, mis koosneb puhastatud veiseseerumi
albumiini ja glutaaraldehiiidi lahustest. Pérast
doseerimist  segatakse liimilahus ~ (etteantud
vahekorras)  aplikaatori  otsas, kus algab
ristseostumine. Glutaaraldehtiiidi molekulid seovad
(ristseovad)  BSA  molekulid ~ omavahel ja
paranduskohta pealekandmisel tekitavad ~sideme
koevalkudega, luues paindliku mehaanilise sulgumise,
mis ei sOltu organismi hiilibimismehhanismist.
Kirurgiline lim BioGlue (edaspidi Bioglue) hakkab
polimeriseeruma 20-30 sekundi jooksul ja saavutab
oma liimimistugevuse 2 minuti jooksul. BioGlue
kinnitub ka mehaaniliste sidemete abil siinteetiliste
siirikumaterjalide kiilge siirikumaatriksi vahemikes.

Kirurgilise liimi BioGlue pealekandmise
holbustamiseks miiliakse eraldi jargmisi tarvikuid.

Tootekood Tootekirjeldus

BGAT-SY Aplikaatorotsak

BGAT-10-SY f:]stll pikendusotsak - 10

BGAT-27-SY g'LT]]stIi pikendusotsak - 27

BGST-12 Laoturi aplikaatori otsak — 12
mm

BGST-16 Laoturi aplikaatori otsak — 16
mm

BGDTE-10 Manustamisotsaku pikendus
-10cm

BGDTE-27 Manustamisotsaku pikendus
-27cm

BGDTE-35 Manustamisotsaku pikendus
-35cm

Liimi BioGlue sistlid on saadaval 3 konfiguratsioonis —
2 ml, 5 mlja 10 ml. Iga ststel koosneb veiseseerumi
albumiini (BSA) ja glutaaraldehiiidi lahustest vastavalt
4:1 vahekorras. BSA lahus on merevaigukollane ja
vabalt voolav. Glutaaraldehtiiidi lahus on selge ja
samuti vabalt voolav.

BSA lahuse spetsifikatsioon on 45%-line (massi ja
mahu suhe) lahus. Maksimaalne 45%-lise BSA lahuse
sihtkaal iga suuruse korral on jérgmine: 2,71 grammi
(2 ml siistel), 4,75 grammi (5 ml siistel) ja 9,50 grammi
(10 ml sistel). Nende sihtmérkide pohjal on ihe
seadme kasutamisel patsiendiga  kokkupuutuva
loomse péritoluga materjali maksimaalne kogus
konfiguratsioonides 1,22 grammi (2 ml sistel), 2,14
grammi (5 ml siistel) ja 4,23 grammi (10 ml sistel).

Glutaaraldehiiiidi lahuse spetsifikatsioon on 10%-line
(massi ja mahu suhe) lahus. Maksimaalne 10%-lise
glutaaraldehiiidi lahuse sihtkaal iga suuruse korral on
jargmine: 0,63 grammi (2 ml stistel), 1,10 grammi (5 ml
stistel) ja 2,16 grammi (10 ml sistel). Nende
sihtmérkide pohjal on (he seadme kasutamisel
patsiendiga kokkupuutuva glutaaraldehiitidi
maksimaalne kogus konfiguratsioonides 0,06 grammi
(2 ml siistel), 0,11 grammi (5 ml siistel) ja 0,22 grammi
(10 ml siistel).

NAIDUSTUSED/SIHTOTSTARVE

Kirurgiline lim BioGlue on naidustatud kasutamiseks
taiendusena tavaparastele kirurgilise parandamise
meetoditele (nagu dmblused, klambrid ja/vdi plaastrid)
pehmete kudede kinnitamiseks, tihendamiseks ja/voi
tugevdamiseks. Naidustatud pehmed koed on
slidame-, veresoonte-, kopsu- ja duraalsed koed.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Taiskasvanud patsiendid, kellele tehakse operatsioon,
ja kes vajavad kirurgilise  rekonstruktsiooni

standardmeetodi tdiendust siidame-, veresoonte-,
duraalse ja kopsukoe sidumiseks, sulgemiseks ja/vdi
tugevdamiseks.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Kirurgiline lim BioGlue on ette nahtud kasutamiseks
tervishoiutddtajatele, naiteks kirurgidele, kes on
asjakohaseks naidustuseks kvalifitseeritud.

TOIMIVUSOMADUSED

« BioGlue saavutab téieliku limimistugevuse 2
minuti jooksul.!

« Kirurgiline liim BioGlue moodustab koega tugeva
kovalentse sideme ja haakub siinteetilise
siirikumaterjaliga mehaaniliselt. Nende tugevate
sidemete tottu on BioGlue rebimistugevus in vitro
uuringutes vahemalt 560 mmHG. 1.3.4.5

Suurte veresoone- ja slidameoperatsioonide korral,

kus kasutati toodet BioGlue.

« Anastomoosi verejooksu vahenemine vorreldes
tavalise parandusmeetodiga. 2

Kopsu-, suurte veresoonte ja slidameoperatsioonide

korral, kus kasutati toodet BioGlue.

« Intensiivravi ja haiglas viibimise vahenemine
vorreldes tavalise kirurgilise meetodiga. 2 19.23

Aordidissektsiooni parandamise korral, kus kasutati

toodet BioGlue.

o Vorreldes standardse kirurgilise meetodiga oli
vaja vahem tampoone, hemostaate ja
korrigeerivaid dmblusi. 17

«  Operatsiooniruumis oleku, ristklambrite
kasutamise,  vereringe  seiskamise  ja
Sunteerimise aeg vahenesid vorreldes kirurgilise
meetodiga. 8. 19

« Vaiksem trombotstitide, plasma ja vererakkude
kasutamine vérreldes standardse kirurgilise
tehnikaga.!”. 19

Kopsuprotseduuride korral, kus kasutati toodet

BioGlue.

o BioGlue on osutunud téhusaks ohulekete
sulgemisel, kui seda kasutatakse tihjaks lastud
voi taidetud kopsul. 6.7.8.9

«  Ohulekke kestus vahenes vérreldes tavaparase
kirurgilise rekonstruktsiooniga.b.8.23

Duraalsete protseduuride korral, kus kasutati toodet

BioGlue.

o Vahem liikvori lekkeid vorreldes tavapérase
kirurgilise rekonstruktsiooniga.20. 21,22

Kirurgilise liimi BioGlue tarvikud aitavad toodet
BioGlue manustada.

KLIINILINE EFEKTIIVSUS

Suurte veresoonte, siidame-, kopsu- ja duraalsete

protseduuride korral, kus kasutati toodet BioGlue:

o Pseudoaneurismi  mé&r on  osutunud
vaiksemaks kui standardse parandustehnika
kohta avaldatud kirjanduses naidatud.!!. 14.1

o On leitud vaiksem komplikatsioonide maar kui
tavaparase parandustehnika kohta avaldatud
kirjanduses naidatud.!2 2.23.18

o Vorreldes tavapérase parandusmeetodi kohta
avaldatud  kirjanduse ~ andmetega  on
suremusnéitajad vaiksemad. 10. 11.12.13, 16

VASTUNAIDUSTUSED

BioGlue on vastundidustatud kasutamiseks
tserebrovaskulaarsetes rekonstruktsioonides ja mis
tahes valendikusisestes piirkondades. BioGlue ei ole
mdeldud patsientidele, kellel on teadaolev tundlikkus
veistelt parinevate materjalide suhtes.

HOIATUSED A

o Arge kasutage limi BioGlue kudede
lahendamisel ~ ombluste  véi  klambrite
asendajana.

Arge kasutage liimi BioGlue nii, et see puutuks
vastu voi takistaks tsirkuleerivat verevoolu
pealekandmise ajal voi pérast seda. Liimi
BioGlue sattumine vereringesse vdib pdhjustada
lokaalse véi emboolse veresooneummistuse.
Arge kasutage liimi BioGlue nii, et see takistaks
6hu  vdi  valendikuvedeliku  ringlemist
pealekandmise ajal vdi parast seda.

Valtige limi kokkupuudet narvide, silmade véi
muude kudedega, millel kasutamiseks see pole
nahtud.

Loomkatsed?4 on naidanud, et BioGlue otsene
manustamine avatud vahelihasenérvile voib
pohjustada &geda nérvikahjustuse. Teine
loomkatse?5 on ndidanud, et liimi BioGlue vahetu
pealekandmine siidame siinussdlme pinnale
voib pdhjustada slidamelihasesse ulatuva
kalgenduskérbuse, mis voib jouda alumisse
erutusjuhtetee koesse ja pohjustada ageda
fokaalse siinusséime degeneratsiooni.
Hilisemad loomkatsed?s: 27 on naidanud, et
kloorheksidiini-glikonaadi geel vdib kaitsta
vahelihasenarvi, miokardi ja selle all olevat
siinussdlme liimi BioGlue kasutamisel tekkivate
voimalike vigastuste eest.

Kasutage liimi BioGlue ainult siis, kui téotajad on
piisavalt kaitstud (nt kannavad kindaid, maski,
kaitseriietust ja kaitseprille). Reageerimata
glutaaraldehiiiid véib pohjustada silmade, nina,
kurgu voi naha Aarritust, hingamishaireid ja
paikset koenekroosi. Pikaajaline kokkupuude
reageerimata glutaaraldehiiiidiga voib
pohjustada  kesknarvististeemi  voi  siidame
patoloogia. ~ Kokkupuute  korral  loputage
kahjustatud piirkondi viivitamatult veega ja
pdorduge arsti poole.

Polimeriseeritud  liimil  BioGlue on ruumi
héivavad omadused. Ebadige kasutamise vi
valesti peale kandmise korral on teatatud
tosistest korvaltoimetest, mis on seotud korval
olevate anatoomiliste  struktuuride  kokku
surumisega. Liimi BioGlue tohib kasutada ainult
siis, kui on voimalik sihtkoha téielik
visualiseerimine, kui see on optimaalse
viskoossuse saavutamiseks korralikult
ettevalmistatud, ja kui seda kasutatakse
minimaalses koguses. Palun vaadake kaesoleva
margise jaotisi Naidustused/sihtotstarve ja
Kasutusjuhend.

Minimeerige  limi  BioGlue  kasutamist
patsientidel, kellel on kaltsiumi ainevahetuse
haired (nt krooniline neerupuudulikkus ja
hiiperparatiireoidism). Glutaaraldehiitidiga
toodeldud  koel on  suurem  kalduvus
mineraliseeruda. Laboratoorsed  katsed
naitavad, et reageerimata glutaaraldehiitidil voib
olla mutageenne mdju.

Arge kasutage liimi BioGlue infektsiooni korral ja
kasutage seda saastunud kehapiirkondades
ettevaatlikult.

Olge ettevaatlik, kui sama patsient puutub limiga
BioGlue korduvalt kokku. Liimiga BioGlue
kokkupuutel voivad tekkida
Glitundlikkusreaktsioonid. Loomadel on
taheldatud sensitiseerumist.

BioGlue sisaldab loomset paritolu materjali, mis
voib nakkustekitajaid edasi kanda.

Liimi BioGlue kasutamist rasedatel / rinnaga
toitvatel naistel ei ole uuritud.

Liimi BioGlue sistel ja tarvikud on tihekordselt
kasutatavad seadmed ja neid tohib kasutada
ainult iihel patsiendil.

Liimi BioGlue kasutamist lastel ei ole uuritud.
Liimi BioGlue ei tohi kanda imber koe ja lim ei
tohi lasta sellel koel kasvada voi laieneda.

Liimi BioGlue sobivuse kohta
bronhopleuraalsete fistulite voi limfilekete raviks
ei ole piisavalt andmeid.

Kui limi BioGlue kasutatakse koos mis tahes
muu materjaliga, tuleb mdlema toote juhised
hoolikalt I&bi vaadata ja neid jargida.



ETTEVAATUSABINOUD A

« Soovitatav on hoida kirurgilised kindad, steriilsed
marlipadjad/ratikud ja kirurgilised instrumendid
niisketena, et vahendada liimi BioGlue tahtmatu
kinnitumise voimalust nendele pindadele.

o Liimi BioGlue slstel, aplikaatorotsakud,
laoturiotsakud ja slstli pikendusotsakud on
mdeldud ainult iihe patsiendi jaoks. Mitte uuesti
steriliseerida.

o Mitte kasutada, kui pakendid on avatud voi
kahjustatud.

« Olge ettevaatlik, et siistli sisu vélja ei voolaks.

o Arge suruge siistli kolvile, kui kinnitate selle siistli
kiilge.

o Arge kandke limi BioGlue liga marjale
operatsioonivaljale. See vdib pdhjustada kehva
limumise.

o Viltige ettevalmistamise  ajal  kudede
kokkupuudet aplikaatorist valjunud materjaliga.

« BioGlue polimeriseerub kiirelt. Taitmine peab
toimuma kiiresti, millele jérgneb kohe liimi
BioGlue pealekandmine. Pausi tegemine
taitmise ja pealekandmise vahel vib pohjustada
BioGlue poliimeerumise aplikaatorotsakus.

o Arge kasutage veresaasteseadmeid, kui imete
liimi BioGlue liigset kogust operatsioonivaljalt.

« Enne limi BioGlue kandmist anastomoosidele
klammerdage veresooned ja vahendage nende
rohku.

o Liimi BioGlue kardiovaskulaarsisteemi
sattumise  valtimiseks ~ véltige  BioGlue
pealekandmise ja  polimerisatsiooni  ajal
negatiivset rohku. Naiteks tuleb enne liimi
BioGlue pealekandmist vasaku vatsakese
Shutuskanalid vélja lilitada. On teatatud, et
BioGlue on imendunud aorti ja takistanud
stidameklapi t66d, kui seda on kasutatud koos
aktiivse vasaku vatsakese ventilatsiooniga.

« Arge eemaldage soovimatutest kohtadest liimi

BioGlue, sest see vdib  podhjustada
koekahjustusi.

o Arge sirake limi  BioGlue  suletud
anatoomilistesse  kohtadesse, mis asuvad

nérvistruktuuride vahetus laheduses.

« Kliniliste aruannete?® jérgi tekitab BioGlue
akustilise  neurooma  rekonstruktsioonidel
translabiirintse lahenemise korral ebatdhusa
sulgumise, mistdttu selle kasutamine selles

kirurgilises ~ lahenemises  pole  soovitatav.
Kirjanduses on kirjeldatud toote edukat
kasutamist keskmise kraniaalse lohu voi

suboktsipitaalne kraniotoomia lahenemise abil
akustilise neuroomi rekonstrueerimiseks ja see
on soovitatav.2

o Avaldatud Kliinilised andmed inimeste kohta on
ndidanud, et limi BioGlue ligne kasutamine
kopsukirurgias vaib pdhjustada jaakéhuruumi ja
atelektaasi.”

o Seadet tuleb kdidelda ja korvaldada vastavalt
koigile kehtivatele maarustele, sealhulgas
inimeste tervist ja ohutust ning keskkonda
kasitlevatele maarustele.

TAHELDATUD VOI VOIMALIKUD SOOVIMATUD
KORVALTOIMED VOI OHUJUHTUMID

Neid protseduure teostavatel arstidel peavad olema
teadmised kdigist pehmete kudede taastamise
operatsiooni vdimalikest tisistustest. Seda tllipi
operatsioonidele omased komplikatsioonid vdivad
tekkida igal ajal protseduuri ajal voi pérast seda.
Taheldatud soovimatud korvaltoimed v6i ohujuhtumid
Kliiniliste uuringute kaigus téheldatud ohujuhtumid olid
jargmised: liimi BioGlue kandmine mitte-sihtkoele,
BioGlue  mittekleepumine, ~ surm,  veresoonte
rebenemine ja verejooks, tserebrospinaalvedeliku
leke, infektsioon, pdletik, immuunsiisteemi allergiline
reaktsioon, pdérdumatu haigestumine, isheemia,
muokardiinfarkt, neuroloogiline defitsiit, elundstisteemi
puudulikkus, parapleegia, pleuraefusioon,
neerufunktsiooni haire/puudulikkus,

hingamisfunktsiooni haire/puudulikkus, insult voi

ajuinfarkt, trombemboolia ja tromboos.

Voimalikud soovimatud kdrvaltoimed / kdrvaltoimed
mis vdivad tekkida liimi BioGlue kasutamisel.
Kirurgilise liimi BioGlue téiendava kasutamisega
seotud komplikatsioonid pehmete kudede taastamise
operatsiooni ajal vdivad olla muu hulgas jérgmised:
Ulitundlikkusreaktsioon, nagu paistetus voi turse
manustamiskohas, toote limumatus koe kiilge, liimi
manustamine koele, mis pole protseduuri sihtmark,
poletiku- ja immuunreaktsioon, allergiline reaktsioon,
koe  mineraliseerumine,  kohalik  koenekroos,
veresoonte ummistumine, bronhide vo6i  limfide
ummistumine, ~ tromboos  ja  trombemboolia,
kopsuemboolia, normaalsete veresoonte vdi kudede
vigastamine, stenoos, seroom, pseudoaneurlism ja
voimalik nakkustekitajate ~Glekandumine loomset
paritolu materjalist.

PAKEND JA LADUSTAMINE

Liimi BioGlue siistel ja aplikaatorotsakud tarnitakse
steriilsetena. Visake dra avatud voi kahjustatud toote
mis tahes kasutamata materjal.

Liimi  BioGlue lahused — asuvad  steriilses
kahekambrilises korgiga slistlis. Polimeriseerunud
BioGlue on mittepiirogeenne. Sailitada alla 25 °C, kuid
mitte kiilmutada.

KESKKONNATINGIMUSED
Kirurgiline liim BioGlue on MR-ohutu (st toode, mis ei
kujuta endast theski Mr-keskkonnas ohtu).

KASUTUSJUHEND
Kasutage kirurgilist limi BioGlue profiilaktiliselt voi
parast lekke avastamist.

Seadme ettevalmistus

Kirurgilise liimi BioGlue siistli manustamissiisteem
koosneb jargmistest osadest: siistel, siistli kolb ja
aplikaatorotsak.

BioGlue sistli karbis on kaks eraldi kotti. Uks
sisaldab siistlit ja stistlikolbi ning teine sisaldab nelja
aplikaatorotsakut.

10 ml BioGlue sstli karbis on lisakott, mis sisaldab
kolme 12 mm laoturotsakut. Kontrollige kdiki kotte
enne  kasutamist  visuaalselt. Kui steriilses
tokkestisteemis on I6hed, siis &rge kasutage toodet.
1. Votke sistel, sustlikolb ja aplikaatorotsakud

pakendist valja. Hoidke sustlit plsti ja koputage
seda, kuni lahustes olevad 6humullid tdusevad
slstli Glaossa.

Viiiirin

Joonis 1 Joonis 2

MARKUS.Hoidke stistlit jatkuvalt kogu
manustamissiisteemi kokkupaneku ajal pisti, et hoida
Shumulle stistli ilaosas.

2. Votke aplikaatorotsak pakendist valia ja
kontrollige otsaku kraeosa veendumaks, et
nooleosa oleks otse suurema ava kohal. Kui
mitte, siis podrake varrel lukustuskraani, kuni
nool on suurema ava kohal. Hoidke otsaga
(ilespoole sustelt kindlalt ja keerake korki 90°
vastupdeva ning eemaldage kork seda kiljelt
kiljele keerates. Joondage otsak mélema
vastavaid salke kasutades stistliga ning asetage
otsak siistlile.

Joonis 3

ETTEVAATUST! A Olge ettevaatlik, et
kokkupaneku ajal ei voolaks sistlist lahust valja.

3. Lukustage aplikaatorotsak paigale, surudes
otsakut kindlalt sistii suunas ja pddrates
otsakukraed 90° paripéeva.

Joonis 4

Hoidke sustlit piisti ja joondage sustli véike ja suur
silinder slstli vastavate sistla kolvipeadega ja
libistage kolbi sistli tagaossa, kuni tunnete takistust.
Nuiid on siistli manustusseade kokku pandud.

”Jo)onis 5

ETTEVAATUST! A Arge asetage kokkupandud
seadet kljele enne, kui kogu dhk on eemaldatud (vt

jargmine 16ik).

CAUTION: AEnne BioGlue  kasutamist
protseduuril  tuleb eemalda sistlist 6hk ja
aplikaatorotsak peab olema eeltéidetud. Vaadake
jaotist paiga ettevalmistamine, siistlist 6hu
eemaldamine ja aplikaatorotsaku taitmine.

4. Kui kasutatakse painduva pikendusega
aplikaatorotsakut, v6ib tekitada soovitud nurga,
painutades pikendust sobivas kohas soovitud
nurga alla ja hoides seda 3-5 sekundit. Loodud
nurk peaks sailima kuni 5 minutit.

5. Sulgunud aplikaatorotsaku  eemaldamiseks
haarake aplikaatorotsaku kraest, pdoérake
otsakukraed vastupdeva ja eemaldage otsak
ststlilt seda kljelt kiiljele ligutades.

Paiga ettevalmistamine, siistlist 6hu eemaldamine

ja aplikaatoriotsaku taitmine

1. Sihtmargiks olev operatsioonivli peab olema
enne 6hu eemaldamist, téitmist voi BioGlue
pealekandmist nduetekohaselt ettevalmistatud.
BioGlue toimib kdige paremini, kui sihtmargiks
olev  operatsioonivali on  kuiv.  Kuiv
operatsioonivali on vali, mis ei maardu parast
kirurgilise késnaga kuivaks piihkimist 4-5
sekundi jooksul uuesti verega.

ETTEVAATUST! A Arge pliidke liimi BioGlue
kanda liiga mérjale véljale. Liimi BioGlue mérjal valjal
kasutamine vdib pdhjustada BioGlue mittekleepumise.

2. Enne limi BioGlue pealekandmist tuleb
eemaldada slistlisse jaanud ohk. Jéllegi on
oluline hoida kokkupandud sustlit pusti
tagamaks, et lahuste Shumullid asuksid sstli
{ilaosas. Ohu eemaldamiseks saab niiid
kasutada kahte erinevat meetodit.



a.  Suruge kolvile ainult seni, kuni lahused on
stistlakere Ulaosaga tasa. Kui 6hk on
eemaldatud, on siistel valmis
ettevalmistamiseks (vt toiming 3) ja kohe
kasutamiseks.

b.  Suruge kolvile, kuni mdlemad lahused on
tipu pohjas nahtavad. Ohk on niiiid
eemaldatud, kuid see otsak on niiid
kaetud poliimeerunud limiga BioGlue ja
see tuleb enne ettevalmistamist (vt
toiming 3) ja sihtkohale kandmist
vahetada.

Joonis 6

Markus. Iga sistel tuleb puhastada 6hujaakidest
ainult selle esmakordsel kasutamisel.

3. Iga aplikaatorotsak tuleb enne liimi BioGlue
pealekandmist téita. Téitmine tagab liimi
BioGlue korraliku segamise. Kirurg peab
suruma kolvile ja kandma BioGlue umbes 3 cm
pikkuse kitsa riba steriilsele Uhekordselt
kasutatavale pinnale (nt kasn, marli voi ratik).

4. Kirurg peab uurima ettevalmistamise ajal
véljunud materjali ja kontrollima, et see oleks
(ihtlase helekollase kuni merevaigukollase
vérvusega ja et selles ei oleks 6humulle. Kui
materjal paistab varvitu voi sisaldab mulle, siis
korrake ettevalmistust, nagu 2. etapis on
kirjeldatud, kuni seadmest tuleb Uhtlane
mullideta vedelik.

ETTEVAATUST! AVéltige otsest kokkupuudet
valjapigistatud materjaliga téitmise ajal

ETTEVAATUST! A Kui on maérke sistli
purunemisest voi lekkest, siis visake seade ara ja
avage ning kasutage uut sistlit.

5. Kui aplikaatorotsak on korralikult taidetud, siis
alustage kohe pealekandmist.

ETTEVAATUST! A BioGlue poliimeriseerub vaga
kiiresti. ~ Kirurg peab BioGlue kohe pérast
ettevalmistamist peale kandma.

Pausi tegemine téitmise ja pealekandmise vahel voib
pohjustada aplikaatorotsakus BioGlue
polimeerumise. Kui see juhtub, siis asendage
ummistunud otsak uue otsakuga ja korrake
aplikaatoriotsaku taitmise toiminguid. Arge jatkake
kolvi surumist, kui otsak on sulgunud.

BioGlue kasutamise iildised meetodid kirurgias 5-
23,29,30

Enne kirurgilise liimi BioGlue kasutamist peavad
kirurgid vastava koolituse kaudu tutvuma kirurgiliste
meetodite ning oma konkreetsete protseduuride
variatsioonidega. Kirurgilise limi BioGlue kasutamist
tuleb enne esmakordset operatsioonisaalis kasutamist

harjutada.

1. Patsient tuleb ette  valmistada ja
operatsioonilinaga  katta vastavalt haigla
tavaparastele protseduuridele. Sellised

protseduurid nagu rindkere voi pleuraruumi
sisenemine, kardiopulmonaalne Sunteerimine,
klammerdamine ja miiokardi kaitse peavad
jargima kirurgi standardmeetodeid.

2. Operatsioonivalja Umbritsevaid kudesid saab
kaitsta kirurgilise limi BioGlue ~soovimatu
pealekandmise eest, asetades nendesse
piirkondadesse niiskeid steriilseid marlipatju.
Eemaldage marli vahetult pérast pealekandmist,
kui lim on veel pehme, pihkides liigsed
liimija&gid koha imbrusest ara.

ETTEVAATUST! A Arge  kasutage
veresaasteseadmeid, kui imete liimi BioGlue (leliigset
kogust.

ETTEVAATUST! A Enne liimi BioGlue kandmist
anastomoosidele  klammerdage veresooned ja
vahendage nende réhku.

ETTEVAATUST! Valtige BioGlue imemist
veresoontesse, kui kannate seda sihtmargiks olevatele
anastomoosidele.

3. Kui kirurgiline lim BioGlue kleepub soovimatu
koha kilge, siis laske limil polimeriseeruda ja
seejarel eemaldage liim ettevaatlikult pintsettide
ja kaaridega soovimatult kohalt. Arge piiiidke
kirurgilist limi BioGlue Surgical maha koorida,
kuna see vdib pohjustada manustamiskohas
koekahjustusi.

4. Veresoonte parandamiseks kandke
anastomooside korral, mille [abimd6t on suurem
kui 2,5 cm, peale 1,2-3,0 mm paksune Uhtlane
liimikint; anastomooside korral, mille [abima6t on
véiksem kui 2,5 cm, kandke peale 0,5-1,0 mm
paksune Uhtlane liimikiht.

5. Liimi pealekandmise ala El tohi kokku suruda
ega avaldada sellele lisasurvet. BioGlue téotab
optimaalselt, kui sellel lastakse ilma igasuguse
manipuleerimiseta kaks minutit
poliimeriseeruda. Kui liim on polimeriseerunud,
siis kinnitage see vajaduse korral dmblustega.

6.  Pérast liimi polimeriseerumist [5igake Uleliigsed
Vi ebakorrapérased liimiservad kaaride ja
haaratsite abil &ra.

BioGlue kasutamise spetsiifilised meetodid aordi

dissektsiooni kirurgias 6. 1. 13-19

1. Aordi lahti I6igatud kihid tuleb esialgu verest ja
trombi materjalist puhastada ning voimaluse
korral kirurgiliste kasnadega kuivatada.

2. Dissektsiooni parandamise distaalse otsa jaoks
sisestage Gigesse donde balloonkateeter, et
maarata BioGlue pealekandmise distaalne ots.
Lisaks sellele tuleb aordi lahtildigatud kihid
tihedalt lahendada, sisestades dilaatori, kdsna

vOi kateetri Oigesse 00nde, et sdilitada
veresoone loomulikku struktuuri.
Seejérel tuleb limi BioGlue doseerida

valedonde distaalselt nii kaugele, kui distaalne
balloonkateeter véimaldab. Valedone téitmine
peab sujuvaks pealekandmiseks toimuma
spiraalselt valjapoole likudes distaalsest
proksimaalses suunas. Téitke valedds taielikult
limiga BioGlue; véltige valeddne iletitmist ja
BioGlue sattumist digesse 0dnde  voi
(imbritsevatesse kudedesse.

3. Dissektsiooni parandamise proksimaalses otsas
tuleb ka aordi labildigatud kihid tihedalt
lahendada, kasutades dilaatorit, késna voi
kateetrit. Vajaduse korral tuleb aordiklapi
holmadele asetada niiske marli, et kaitsta neid
BioGlue tahtmatu pealekandmise eest. Seejarel
tuleb valedéne téitmiseks annustada liimi
BioGlue.

Siirikumaterjali voib 6mmelda otse kudedele,
mis on kleebitud ja tugevdatud limiga BioGlue
nii dissektsiooni parandamise proksimaalses kui
ka distaalses osas. Laske liimil BioGlue ilma
igasuguse manipuleerimiseta kaks minutit
taielikult poliimeriseeruda enne émblemist |abi
kleepunud koekihtide.

ETTEVAATUST! A Koronaarddne labilaskvuse
séilitamiseks dissektsiooni laienemise korral tuleb
kaaluda enne  limi  BioGlue  kasutamist
koronaarostiatele kateetri paigaldamist.

BioGlue kasutamine kopsukirurgias -2
BioGlue on osutunud tohusaks, kui seda kasutatakse

tiihjaks lastud v6i taidetud kopsul.

Kérvaldamisjuhised

Visake ara avatud voi kahjustatud toote mis tahes
kasutamata materjal, asetades selle bioloogiliselt
ohtlike materjalide kogumisndusse.

Ohutuse ja kliiniliste tulemuste kokkuvéte
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

Liimi BioGlue eluiga

Kirurgiline liim BioGlue on kavandatud pikaajaliseks
kasutamiseks (lile 30 péaeva). BioGlue laguneb
proteoliilsi teel; selle lagunemine vdib olla aeglane
soltuvalt kasutatud liimi kogusest ja sihtkoe
vaskulaarsusest.

Ohujuhtumitest teatamine

Liimiga BioGlue seotud ohujuhtumitest tuleb teatada
tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus
patsient asub. Tootjale teatamise kontaktandmed on
esitatud allpool.

1655 Roberts Blvd, NW -

Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Telefon: +1 (770) 419-3355

Faks: +1 (770) 590-3753
Meiliaadress: fieldassurance@artivion.com

VIITED

Viited kaesolevas lisas esitatud teabele on saadaval
soovi korral.
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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.  (Kirurgiliste  hermeetikute ~ kasutamine
duraalsete rebendite parandamisel
mitteinstrumentaalse lilisambakirurgia kaigus.) Eur
Spine J. 2014 Aug;23(8):1761-6.

3Glock Y, et al. Experimental technique of
aortoprosthetic anastomoses by gluing
(Aortoproteeside anastomooside eksperimentaalne
tehnika limimise teel) (BioGlue® Artivion). Presented
at the Laparoscopic Aortoiliac Surgery for Occlusive
Disease and Aneurysms in Marseilles, France.
January 28, 2000

“Murdock M, et al. Cytocompatibility and mechanical
properties of surgical sealants for cardiovascular
applications. (Kardiovaskulaarsete kirurgiliste
hermeetikute tsiitoloogiline sobivus ja mehaanilised
omadused.) J Thorac Cardiovasc Surgery 2018:1-8
5Gundry SR, Black K, Izutani H. Sutureless coronary
artery bypass with biologic glued anastomoses:
preliminary in vivo and in vitro results. (Bioloogiliste
liimitud anastomoosidega dmblusteta koronaararterite
Suntimine: esialgsed in vivo ja in vitro tulemused.) J
Thorac Cardiovasc Surg. 2000 Sept; 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. (Kogemused albumiini-
glutaraldehiiidi  koeliimiga Shulekete sulgemisel
parast bullektoomiat.) 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. (Esialgsed tulemused albumiin-
glutaraldehiitdi koeliimi kasutamisel kopsukirurgias.)
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.  (Prospektiivne,
randomiseeritud, kontrollitud uuring BioGlue tdhususe
kohta alveolaarsete Ghulekete ravimisel.) J Thorac
Cardiovasc Surg 2006;132:105-12
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9Herget GW, et al. Experimental use of an albumin-
glutaraldehyde tissue adhesive for sealing pulmonary
parenchyma and bronchial anastomoses. (Albumiin-
glutaaraldehuidi koeliimi eksperimentaalne
kasutamine kopsuparenhuitimi ja
bronhiaalanastomooside sulgemiseks.) European J
Cardio-Thorac Surg 2001;19(1):4-9.

10Passage J, et al. BioGlue Surgical Adhesive — An
appraisal of Its Indications in Cardiac Surgery.
(Kirurgiline liim BioGlue - selle ndidustuste hindamine
stidamekirurgias.) 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. (BioGlue kasutamine aordikirurgias: 92
patsiendi nduetekohased manustusmeetodid ja
tulemused.) 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.  (Prospektiivne
randomiseeritud uuring proteiinipdhise koeliimi kohta,
mida kasutatakse hemostaatilise ja struktuurse lisana
slidame- ja veresoonte anastomooside parandamise
protseduurides.) J Am Coll Surg 2003;197:243-253
13Bavaria J, et al. Advances in the Treatment of Acute
Type A Dissection: An Integrated Approach. (Arengud
dgeda A-tllipi dissektsiooni ravis: integreeritud
lahenemisviis.) Ann Thorac Surg 2002; 74:51848-52
14Ma W, et al. Does BioGlue contribute to anastomotic
pseudoaneurysm after thoracic aortic Surgery? (Kas
BioGlue aitab kaasa anastomootilise
pseudoaneuriismi  tekkimisele pérast rinna-aordi
operatsiooni?) J Thorac Dis 2017

15\Weiner J, et al. Role of Bovine Serum Albumin-
Glutaraldehyde Glue in the Formation of Anastomotic
Pseudoaneurysms. (Veise seerumi albumiini ja
glutaaraldehttidi ~ limi  roll  anastomootiliste
pseudoaneuriismide moodustumisel.) J Card Surg
2011; 26:76-81

16Westaby S, et al. Acute type A dissection:
conservative methods provide consistently low
mortality. (Age A-titipi dissektsioon: konservatiivsed
meetodid tagavad jérjepidevalt madala suremuse.)
Ann Thorac Surg 2002;73:707-13.

"Internal Clinical Study Report — BioGlue Surgical
Adhesive Effectiveness and Safety Trial as a Surgical
Adjunct in the Repair of Type A Aortic Dissection.
(BioGlue kirurgilise liimi efektiivsuse ja ohutuse uuring

kirurgilise ~ lisana  A-tlilipi  aordidissektsiooni
parandamisel.) Protocol BG1001
18Fgier H, et al. The Influence of

Albumin/glutaraldehyde Sealant in Early Results After
Acute Type A Aortic Dissection.
(Albumiini/glutaaraldehiitidi hermeetiku moju
varajastele tulemustele pérast &gedat A-tlilipi
aordidissektsiooni.) REV.CHIM.(Bucharest) - 70 - No.
6-2019

19Chao HH. Torchiana DF. BioGlue: Albumin/
Glutaraldehyde Sealant in Cardiac Surgery. (BioGlue:
Albumiinist/glutaaraldehiitidist lim siidamekirurgias.) J
Card Surg. 2003;18:500-3

2Dusick JR, Mattozo CA, Esposito F, Kelly DF.
BioGlue for prevention of postoperative cerebrospinal
fluid leaks in transsphenoidal surgery: A case series.
(BioGlue operatsioonijérgsete tserebrospinaalvedeliku
lekete ennetamiseks transsfenoidse operatsiooni
korral: juhtumite seeria.) Surg Neurol. 2006
Okt;66(4):371-6; discussion 376

21Kumar A, et al. Reconstruction of the sellar floor
using BioGlue following transsphenoidal procedures.
(Sellari pdhimiku rekonstrueerimine BioGlue abil
parast transsfenoidaalseid protseduure.) J Clin Neuros
2003; 10:92-95

22Kumar A, Maartens NF, Kaye AH. Evaluation of the
use of BioGlue in neurosurgical procedures. (BioGlue
kasutamise hindamine neurokirurgilistes
protseduurides.) 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.
(Koeliimide  kasutamine  alveolaarse  dhulekke

vahendamiseks rindkereoperatsioonil.) Asian
Cardiovasc Thorac Ann. 2019 Apr 2.
24 eMaire SA, et al. A new surgical adhesive (BioGlue)
causes acute phrenic nerve injury and diaphragmatic
paralysis. (Uus kirurgiline lim (BioGlue) pdhjustab
dgeda freenilise narvi vigastuse ja diafragma
halvatuse.) Ette kantud 34. akadeemilise kirurgia
assotsiatsiooni konverentsil aastal 2000
25LeMaire SA, et al. A new surgical adhesive (BioGlue)
causes immediate and prolonged bradycardia due to
sinoatrial node degeneration. (Uus kirurgiline lim
(BioGlue) pohjustab kohese ja pikaajalise bradikardia
sinoatriaalséime degeneratsiooni téttu.) Ette kantud
slidame- ja rindkere (Uldkirurgia meeskondade
stimpoosionil. (Abstrakt) 2000
26 eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects exposed nerves during the application of
BioGlue Surgical Adhesive.
(Kloorheksidiingliikonaatgeel kaitseb avatud narve
BioGlue kirurgilise limi kasutamise ajal.) Ette kantud
kadeemilise kirurgia assotsiatsiooni kohtumisel.
(Abstrakt) 2001
21 .eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects the myocardium and sinoatrial node during
the application of BioGlue Surgical Adhesive.
(Kloorheksidiingliikonaatgeel kaitseb miiokardi ja
sinoatriaalsdime kirurgilise liimi BioGlue kasutamise
ajal) Ette kantud 35. akadeemilise kirurgia
assotsiatsiooni kohtumisel. (Abstrakt) 2001
288en A, et al. Cerebrospinal fluid leak rate after the
use of BioGlue in translabyrinthine vestibular
schwannoma surgery: A prospective  study.
(Tserebrospinaalvedeliku lekke méaar parast BioGlue
kasutamist translabiirintilise vestibulaarse
Svanoomioperatsioonil: prospektiivne uuring.) Otol
Neutrotol 2006;27:102-5.
2Raanani E, et al. Use of “BioGlue” in aortic surgical
repair.  (BioGlue kasutamine aordi ~kirurgilisel
parandamisel.) Ann Thorac Surg 2001;72:638-40
30Coselli JS, et al. Thoracic aortic anastomoses.
(Rinna-aordi anastomoosid.) Operative Techniques in
Thoracic and Cardiovascular Surg 2000;5(4):259-76

TOOTETEABE AVALIKUSTAMINE

Selle seadme kaitamine ja hoidmine kasutaja poolt,
samuti patsiendiga seotud tegurid, diagnoosid, ravi,
kirurgilised protseduurid ning muud pdhjused, mida
tootja ei saa kontrollida, vdivad otseselt mdjutada seda
seaded ja selle seadme kasutamisest saadud
tulemusi.

GARANTIIDEST ~ LAHTIUTLUS; ~ VASTUTUSE
PIIRANGUD

ARTIVION UTLEB LAHTI KOIGIST
SELGESONALISTEST ~ JA  KAUDSETEST
GARANTIIDEST, MIS ON SEOTUD SELLE
KIRURGILISE LIMIGA, SEALHULGAS
SELGESONALISTEST ~ JA  KAUDSETEST
GARANTIIDEST, [ PUUDUTAVAD
MUUGIKOLBLIKKUST JA SOBIVUST

KONKREETSEKS OTSTARBEKS. ARTIVION El
VASTUTA MINGIL JUHUL JUHUSLIKU VOI
KAUDSE KAHJU EEST. Juhul, kui selline lahtiiitlus
tunnistatakse mis tahes pohjusel kehtetuks voi
joustamatuks: (i) garantii rikkumise korral tuleb mis
tahes ndue algatada Uhe aasta jooksul parast sellise
ndude vdi ndude aluse tekkimist ja (ii) sellise rikkumise
korral piirdub Giguskaitsevahend toote asendamisega.

Artivion ja BioGlue on ettevétte Artivion, Inc.
kaubamargid.

©2023 Artivion, Inc. Koik oigused kaitstud. Triikitud
USAs.
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TUOTTEEN KUVAUS

Kirurginen BioGlue®-lima on kaksikomponenttinen
kirurginen liima, joka koostuu puhdistetusta naudan
seerumialbumiini-  ja  glutaarialdehydiliuoksesta.
Annosteltaessa limaliuokset sekoittuvat
annostelukarjessa (ennalta maaratyssa suhteessa),
jossa alkaa silloittuminen. Glutaarialdehydilimolekyylit
muodostavat kovalenttisen sidoksen (silloittuvat)
naudan seerumialbumiinimolekyylien kanssa ja
korjattavan alueen sidekudosproteiinien kanssa
annosteltaessa muodostaen kehon
hyytymismekanismista riippumattoman  joustavan
mekaanisen  sulun.  Kirurginen  BioGlue-lima
(jaliempana Bioglue) alkaa polymeroitua 20-30
sekunnin kuluessa ja saavuttaa sidoslujuuden 2
minuutin kuluessa. BioGlue tarttuu myds synteettisiin
siireaineisiin mekaanisten litantdmekanismien kautta
siirteen matriksin valeissa.

Seuraavat kirurgisen BioGlue-liman asentamista
helpottavat auttavat lisétarvikkeet myydaan erikseen:

Tuott_een Tuotteen kuvaus

koodi

BGAT-SY Annostelukarki

BGAT-10-SY Ruiskun jatkokarki — 10 cm
BGAT-27-SY Ruiskun jatkokarki — 27 cm
BGST-12 Levitinannostelukadrki — 12 mm
BGST-16 Levitinannostelukarki — 16 mm
BGDTE-10 Asennuskarjen jatke — 10 cm
BGDTE-27 Asennuskarjen jatke — 27 cm
BGDTE-35 Asennuskarjen jatke — 35 cm

BioGlue-ruiskuja on saatavana kolmessa koossa:
2ml, 5ml ja 10ml. Jokainen ruisku siséltad
vastaavasti naudan seerumialbumiini- (BSA) ja
glutaarialdehydiliuoksia ~ sekoitussuhteessa ~ 4:1.
Naudan  seerumialbumiiniliuos ~ on  vériltdan
kullanruskeaa ja juoksevaa. Glutaarialdehydiliuos on
variltaan kirkasta. Lisaksi se on juoksevaa.

Naudan seerumialbumiiniliuos on 45-prosenttinen
liuos (painon suhde tilavuuteen). 45-prosenttisen
naudan  seerumialbumiiniliuoksen  enimmaispaino
jokaisessa koossa on: 2,71 g (2 mln ruisku), 4,75 g
(5mln ruisku) ja 9,50 g (10 mkn ruisku). Néiden
kohteiden perusteella  eldinperdisten  aineiden
enimmaismaard, jonka kanssa potilas tulee
kosketuksiin  kaytettdesséd yksittdista laitetta, on
1,22 g (2 ml:n ruisku), 2,14 g (5 mk:n ruisku) ja 4,23 g
(10 ml:n ruisku) jokaista vaihtoehtoa kohden.

Glutaarialdehydiliuos on 10-prosenttinen liuos (painon
suhde tilavuuteen). 10-prosenttisen
glutaarialdehydiliuoksen enimmaispaino jokaisessa
koossa on: 0,639 (2mkn ruisku), 1,109 (5mln
ruisku) ja 2,16 g (10 mi:n ruisku). Néiden kohteiden
perusteella glutaarialdehydin enimméaismaara, jonka
kanssa potilas tulee kosketuksiin yksittéista laitetta
kéytettdessa on 0,06 g (2 ml:n ruisku), 0,11 g (5 mln
ruisku) ja 0,22 g (10 ml:n ruisku) jokaista vaihtoehtoa
kohden.

KAYTTOAIHEET/KAYTTOTARKOITUS

Kirurginen BioGlue-lima on tarkoitettu kaytettavaksi
taydentdmaan tavallisia kirurgisia korjausmenetelmia
(kuten ompeleet, niitit, ja/tai laastarit) limaamiseen,
sulkemiseen, ja/tai pehmytkudoksen vahvistamiseen.
Tarkoitetut pehmyskudokset sydamen, verisuonten,
keuhkojen ja kovakalvon pehmyskudokset.

KOHDEPOTILASRYHMA

Aikuiset leikkauspotilaat, jotka tarvitsevat apua
tavallisten kirurgisten  korjausmenetelmien lisaksi
sydamen, verisuonten, kovakalvon ja keuhkojen
pehmytkudoksen sitomisessa, sulkemisessa ja/tai
vahvistamisessa.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Kirurginen BioGlue-lima on tarkoitettu
terveydenhoidon ammattilaisten, kuten kirurgien
kéyttoon, kun he ovat patevdityneet asianmukaiseen
kéyttoaiheeseen.

TOIMINTAOMINAISUUDET

o BioGlue saavuttaa tayden sidoslujuuden 2
minuutin kuluessa."

« Kirurginen BioGlue-lima muodostaa kudoksen
kanssa vahvoja kovalenttisia sidoksia ja liittyy
mekaanisesti synteettisen siirreaineen kanssa.
Naiden  BioGlue-liman  vahvojen  sidosten
mekaaniseksi lujuudeksi on in vitro -tutkimuksissa
todettu vahintdan 560 mmHG. 1345

Suuret sydan- ja verisuonikirurgiset toimenpiteet,
joissa kaytettiin BioGlueta:

« Anastomoottisen vuodon véheneminen verrattuna
tavallisiin korjaustekniikoihin. 2

Keuhko-, suuret syddn- ja verisuonikirurgiset

toimenpiteet, joissa kéytettiin BioGlueta:

« Tehohoidon vaheneminen ja sairaalassaoloajan
lyhentyminen  verrattuna tavallisiin ~ kirurgisiin
tekniikoihin.1219.23

Aortan _dissekoituman _korjaustoimenpiteet, joissa

kéytettiin BioGlueta:

« Vahentynyt  vanutuppojen,  hemostaattisten
aineiden ja ompeleiden tarve verrattuna tavallisiin
kirurgisiin tekniikoihin. 17

o Lyhentynyt leikkaussali-, ristikiinnitin-,
verenkierron pysaytys- ja ohitusleikkausaika
verrattuna kirurgiseen tekniikkaan. 18.19

o Vahentynyt verihiutaleiden, veriplasman ja
verisolujen  kéyttd  verrattuna  tavalliseen
kirurgiseen tekniikkaan.!7.19

Keuhkokirurgiset _toimenpiteet, joissa _kaytettiin

BioGlueta:

« BioGlue on osoittautunut tehokkaaksi ilman
vuotokohtien sulkemisessa tyhjentyneeseen tai
tayttyneeseen keuhkoon kaytettyna. 67,89

o limavuodon keston vaheneminen verrattuna
tavalliseen kirurgiseen korjaukseen.6823

Kovakalvon __toimenpiteet,  joissa __kaytettiin

BioGlueta:

o Aivo-selkdydinnesteen vuotojen vaheneminen
verrattuna tavalliseen kirurgiseen
korjaukseen.2021.22

Kirurgisen  BioGlue-liman lisétarvikkeet auttavat
BioGluen asentamisessa.

KLIINISET HYODYT

Suurissa sydén- ja verisuonikirurgiset toimenpiteissa,

joissa kaytettiin BioGlueta:

« Pseudoaneurysma-aste on havaitusti matalampi
verrattuna julkaistuun kirjallisuuteen ja tavalliseen
korjaustekniikkaan.1.14.15

« Komplikaatioaste on havaitusti matalampi
verrattuna julkaistuun kirjallisuuteen ja tavalliseen
korjaustekniikkaan. 12.2.23. 18

o Kuolleisuus on havaitusti pienempi verrattuna
kirjallisuudessa  mainittuun ~ ja  tavalliseen
korjaustekniikkaan. 10.11.12.13,16

VASTA-AIHEET

BioGlue on kontraindisoitu kaytettyna aivoverisuonien
korjauksissa ja intraluminaalialueilla. BioGlue ei
sovellu potilaille, jotka ovat tunnetusti herkkia
nautaperdisille aineille.

VAROITUKSET A
o Ald kaytd BioGlueta ompeleiden tai niittien
korvikkeena kudoksen approksimaatioissa.

Aia kayta BioGlueta siten, ettd se joutuu
kosketuksiin verenkierron kanssa tai estda sitd
annostelemisen aikana tai sen jalkeen.
Verenkiertoon joutunut BioGlue voi aiheuttaa
paikallisen ~ tai ~ embolisen  verisuonen
tukkeuman.

Ala kéyta BioGlueta siten, ettd se estad
iimankierron tai muiden luminaalinesteiden
kierron annostelemisen aikana tai sen jalkeen.
Valté kosketuksiin joutumista hermojen, silmien
tai muiden kayttbaiheiden vastaisten kudosten
kanssa.

Eldinkokeissa?* on havaittu, ettd BioGluen
suora annostelu paljaalle palleahermolle voi
johtaa akuuttiin hermovaurioon.  Erillisissa
elainkokeissa?® on havaittu, etta BioGluen suora
annostelu sydémen sinussolmukkeen (SAN)
pinnalle voi aiheuttaa myokardiumiin ulottuvan
koagulaationekroosin, joka voi tavoittaa
alapuolisen johtokudoksen ja aiheuttaa akuutin,
fokaalisen  sinussolmukkeen ~degeneraation.
Mydhemmat eldintutkimukset26:27 ovat
osoittaneet, ettéd klooriheksidiiniglukonaattigeeli
voi suojata palleahermoa, myokardiumia ja
alapuolista  sinussolmuketta ~ mahdolliselta
BioGluen kaytdsta johtuvalta vauriolta.

Ala kéyta BioGlueta, mikali henkilostod ei ole
suojattu  riittdvasti  (esim.  kasineiden,
hengityssuojainten,  suojavaatetuksen  ja
turvalasien kayttd). Reagoimaton glutaraldehydi
saattaa aiheuttaa silmien, nenan, kurkun tai
ihon arsytysta; aiheuttaa hengitysvaikeuksia; ja

aiheuttaa paikallista kudosnekroosia.
Pidentynyt  altistuminen  reagoimattomalle
glutaraldehydille saattaa aiheuttaa

keskushermoston tai sydamen patologiaan.
Aineen kanssa kosketuksiin jouduttaessa
huuhtele alueet valittomasti vedelld ja hakeudu
laakarin hoitoon.

Polymeroidulla  BioGluella on  tayttavid
ominaisuuksia.  Virheellisen tai véarinkayton
yhteydessé on ilmoitettu l&heisten anatomisten
rakenteiden vakavia vaaratilanteita. BioGlueta
tulisi kayttaa vain silloin, kun kohdealueen taysi
visualisoonti on mahdollista, kun se on
pohjustettu  asianmukaisesti  optimaalisen
viskositeetin saavuttamiseksi, ja kun limaa
kéytetddn vain pienia maaria. Katso tdman
tuoteselosteen kohdat
Kéyttoaiheet/kdyttotarkoitus ja Kéyttoohjeet.
Vahenna BioGluen kayttd minimiin potilaille,
joilla on epénormaali kalsiumaineenvaihdunta
(esim. krooninen munuaisten vajaatoiminta,
lisakilpirauhasten likatoiminta).
Glutaraldehydilla kasitellylld kudoksella on
kohonnut  taipumus  minearilosoitumiseen.
Laboratoriokokeet indikoivat, ettd
reagoimattomalla glutaraldehydillé saattaa olla
mutageenisia vaikutuksia.

Aia kayta BioGlueta infektioiden yhteydessa ja
kéyta varoen kehon saastuneille alueille.

Noudata varovaisuutta saman  potilaan
toistuvasta BioGluelle altistamisessa.
BioGluelle altistuttaessa ovat

yliherkkyysreaktiot mahdollisia. Elaimilla on
havaittu herkistymista.

BioGlue siséltaa eldinperaisté ainetta, joka voi
mahdollisesti valittaa infektiotautien aiheuttajia.
BioGluen kayttoa raskaana oleville / imettaville
henkiléille ei ole tutkittu.

BioGlue-ruisku ja BioGlue-lisavarusteet ovat
kertakayttdisia laitteita, joita ei tule kéyttaa kuin
yhdelle potilaalle.

BioGluen kayttdad lapsipotilaille ei ole tutkittu.
BioGlueta ei saa annostella kudokselle
kehansuuntaisesti, jolloin se saattaa estaa
kudoksen kasvamisen ja laajenemisen.
BioGluen sopivuudesta keuhkoputken ja -
pussin fistelin (BPF, Bronchopleural fistula) tai
lymfaattisen vuodon hoitoon ei ole tarpeeksi
tietoja.




o Kun BioGlueta kéytetddn yhdessa minka
tahansa muun aineen kanssa, on kummankin
tuotteen ohjeet luettava huolellisesti ja niita on
noudatettava.

VAROTOIMENPITEET A

« Suosittelemme, ettd kirurgiset késineet, steriilit
sideharsotaitokset/-pyyhkeet  ja  kirurgiset
vélineet pidetdan kosteana, jotta BioGlue ei
paase mahdollisesti tarttumaan néille pinnoille.

« BioGlue-ruisku, annostelukarjet, levitinkarjet ja
ruiskun jatkokérjet on tarkoitettu kaytettéavaksi
vain yhtd potilasta varten. Ei saa steriloida
uudelleen.

o Alakayta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

o Varo, ettet laikyta ruiskun sisaltoa.

. Aa paina ruiskun mantaa, kun asetat sen
ruiskuun.

o A4 kayta BioGlueta leikkausalueelle, joka on
lian méarkd. Téma voi aiheuttaa huonon
kiinnittymisen.

o Valtd kudoksen kosketuksiin  joutumista
annostelijasta ulos tulleen aineen kanssa
pohjustuksen aikana.

o BioGlue-lima polymeroituu nopeasti. Tee
pohjustus nopeasti, ja annostele BioGlue
valittomasti sen jalkeen. Tauon pitdminen
pohjustuksen ja annostelemisen valilld voi
johtaa polymeroitumiseen annostelukarjessa.

o Ala kéytd verta saastavia laitteita BioGluen
ja@mien imemiseen leikkausalueelta.

o Purista verisuonet ja alenna painetta ennen

BioGluen  annostelemista  kohdennettuihin
anastomooseihin.
o Estd BioGluen verenkiertoelimistén

joutuminen valttdmalla negatiivista painetta
BioGluen annostelun ja polymeroitumisen
aikana. Esimerkiksi vasemman kammion aukot
on suljettava ennen BioGluen annostelemista.
BioGluen on ilmoitettu joutuneen aorttaan ja
estden sydanlapan toiminta, kun vasemman
kammion aukot ovat olleet aktiivisia.

« Ala kuori BioGlueta virheelliselta alueelta, silla
se voi aiheutta kudosvaurion.

o A sijoita BioGlueta suljettuihin anatomisiin
paikkoihin, jotka ovat hermorakenteiden
valittdmassa laheisyydessa.

o Tehottomaan sulkemiseen liittyvien Kliinisten

tutkimusraporttien28 mukaan BioGlueta
translabyrinttisessa lahestymistavassa
akustisen neurinooman korjauksissa

kéytettdessd, ei liman kayttéa suositella tata
kirurgista lahestymistapaa varten. Tuotteen
onnistunut  kayttd akustisen neurinooman
korjauksiin ~ kayttden  keskifossaa  tai
retrosigmoidaalista |&hestymistapaa on kuvattu
alan kirjallisuudessa ja on suositeltavaa.2

o |hmisia koskevat julkaistut kliiniset tiedot ovat
osoittaneet, ettd BioGluen liiallinen annostelu
keuhkokirurgisissa toimenpiteissé voi aiheuttaa
jaanndsilmatilan ja atelektaasin.”

« Taté laitetta on késiteltava ja se on havitettava
kaikkien sovellettavien méaaraysten mukaisesti,
mukaan lukien ja rajoittumatta ihmisen terveytta
ja turvallisuutta ja ymparistdd koskeviin
maarayksiin.

TODETUT ja MAHDOLLISET EI-TOIVOTUT
SIVUVAIKUTUKSET / HAITTAVAIKUTUSET

On tarke&a, etta naita toimenpiteita suorittavat laakarit
saavat tiedon kaikista mahdollisista pehmyskudoksen
korjaavaan kirurgiaan liittyvistd komplikaatioista.
Taman tyyppisille kirurgisille toimenpiteille ominaisia
komplikaatiota voi esiintyd toimenpiteen aikana tai
sen jalkeen.

Havaitut ei-toivotut sivuvaikutukset /
haittatapahtumat:

Kliinisten  tutkimusten ~ aikana  havaittuihin
haittatapahtumiin lukeutuivat seuraavat: BioGluen
annostelu muulle kuin kohdekudokselle, BioGluen

epéonnistunut  tarttuminen, kuolema, verisuonen
repeytymd ja hemorragia, aivoselkdydinnesteen
vuoto, infektio, tulehduksellinen, immuunijarjestelman
allerginen  reaktio, palautumaton  morbiditeetti,
iskemia, sydaninfarkti, neurologinen hairi6, elinten
toimintahairié, paraplegia, pleuraalinen effuusio,
munuaisten toimintahairi6/vajaatoiminta,
hengityselinten toimintahairi6/vajaatoiminta,
aivohalvaus tai aivoinfarkti, tromboembolia ja
tromboosi

Mahdolliset ei-toivotut sivuvaikutukset /
haittatapahtumat BioGluen kéytdn vuoksi:

Kirurgisen BioGlue-liman yhteiskaytélle ominaiset
komplikaatiot pehmyskudoksen korjaavaan kirurgian
aikana saattavat kasittdd seuraavat, mutta niihin
rajoittumatta: yliherkyysreaktio, kuten
annostelualueen turpoaminen tai ddeema, tuotteen
tarttumisen  epdonnistuminen  annostelualueelle,
tuotteen annostelu muulle  kuin  toimenpiteen
kohdekudokselle, tulehdus ja immunologinen reaktio,
allerginen reaktio, kudoksen mineralisoituminen,
paikallinen kudoskuolio, verisuonitukos, keuhko- tai
luminaali ahtauma, tromboosi tai tromboembolia,
keuhkoembolia, normaalien verisuonten tai kudosten
vahingoittuminen, stenoosi ,serooma,
pseudoaneurysma ja mahdollinen infektiotautien
aiheuttajien valittyminen eldinperaisesté aineesta.

PAKKAUS JA SAILYTYS

BioGlue-ruiskut ja  annostelukarjet toimitetaan
steriileind. Havita kaikki avattujen ja vaurioituneiden
tuotteiden kayttamaton materiaali.

BioGlue-liuokset ovat korkillisen, steriilin
kaksikammioruiskun siséssa. Polymeroitunut BioGlue
on ei-pyrogeeninen. Sdilytd alle 25° C:ssa, ei saa
jaatya.

YMPARISTOVAIKUTUKSET
Kirurginen BioGlue-lima on MR-turvallinen (ts. tuote,
joka ei aiheuta vaaroja missaan

magneettikuvausympéristdssa).

KAYTTOOHJEET
Kayta kirurgista BioGlue-limaa ennaltaehkaisevasti
tai kun vuoto on havaittu.

Laitteen valmistelu

Kirurginen BioGlue-lima ruiskuasennusjarjestelma
koostuu  ruiskusta,  ruiskun  mannastd ja
annostelukarjesta.

BioGlue-ruiskulaatikossa on kaksi erillisté pussia.
Yhdessé on ruisku ja ruiskun manta ja toisessa on
nelja annostelukarkea.

10 ml:n BioGlue-ruiskulaatikossa on lisaksi pussi,
jossa on kolme 12 mm:n levitinkarked. Tarkasta kaikki

pussit silmam: esti ennen kayttamista. Al kayta,
jos steriili suojajarjestelma on vahingoittunut.
1. Poista  ruiskun, ruiskun  mannan ja

annostelukarkien pakkaukset. Pitele ruiskua
pystysuorassa ja naputtele ruiskua kunnes
liuoksissa olevat iimakuplat nousevat ruiskun
yldosaan.

Kuva 1

HUOMAA: Pitele ruiskua pystysuorassa koko
asennusjarjestelmén  kokoamisen  ajan, jotta
iimakuplat pysyvat ruiskun yldosassa.

2. Poista pakkauksen annostelukarki ja tarkasta
kérjen kaulusosa varmistaaksesi, ettd osoitin
sijaitsee suoraan suuremman portin ylapuolella.
Mikdli ndin ei ole, k&nna varren
lukituskaulusta,  kunnes  osoitin  sijaitsee

suuremman portin ylapuolella. Ota ruiskusta,
nokka ylospain, tukevasti kiinni, kaanna korkkia
90° vastapaivaan ja poista korkki keinuttamalla
sitd sivusuunnassa. Kohdista kérki ja ruisku
hyddyntden kummankin vastaavia pyké
aseta karki ruiskuun.

lKuva 3

VARO: & Varo léikyttamasta ruiskun liuosta
kokoamisen aikana.

3. Lukitse annostelukarki paikoilleen painamalla
kérked tiukasti ruiskua vasten ja kaantamalla
kérjen kaulusta 90° myGtépaivaan.

Kuva 4

Samalla kun pitelet ruiskua pystysuorassa kohdista
ruiskun putket vastaavien ruiskun méntien péiden
kanssa ja liv'uta méntdd kohti ruiskun alaosaa,
kunnes havaitset vastusta. ~Asentamislaitteena
toimiva ruisku on nyt koottu.

- K)\;W;S

VARO: & Az aseta koottua laitetta kyljelleen
ennen kuin kaikki ilma on poistettu (katso seuraava
kappale).

VARO: A Poista ylimaarainen ilma ruiskusta ja
pohjusta annostelukarki ennen BioGluen kayttamista
toimenpiteessd. Katso Alueen valmistelu, ilman
poistaminen __ruiskusta _ja _annostelukarien
pohjustaminen.

4. Jos annostelukérkea taipuisan jatkeen kanssa
voidaan haluttu kulma Iluoda taivuttamalla
jatketta sopivassa kohdassa haluttuun kulmaan
ja pitelemélld sita paikoillaan 3-5 sekunnin
ajan. Luotu kulma pitd@ muotonsa 5 minuutin
ajan.

5. Poista tukkeutuneet annostelukérjeta tartumalla
annostelukarjen  kaulukseen,  kaantamalla
kérjen kaulusta vastapdivaan ja irrottamalla
karki ruiskusta keinuttamalla sitd
sivusuunnassa.

Alueen valmistelu, ilman poistaminen ruiskusta ja

annostelukarjen pohjustaminen

1. Valmista kirurgisen toimenpiteen kohdealue
asianmukaisesti ennen ylimaaréisen ilman
poistamista, pohjustamista ja  BioGluen
annostelemista. BioGlue toimii parhaiten, kun
toimenpiteen kohdealue on kuiva. Kuivaksi
kirurgiseksi toimenpidealueeksi katsotaan alue,
joka ei varjaydy verestd 4-5 sekunnin kuluessa
kirurgisella sienelld kuivaamisen jalkeen.



VARO: A Az yrita kayttaa BioGlueta alueelle,
joka on liian marka. Kaytetttdessa BioGlueta maralle
alueelle ei BioGlue tartu.

2. Poista ylimaarainen ruiskussa oleva iima ennen
BioGluen annostelua. Edelleen on tarke&a, etta
pidat koottua ruiskua pystysuorassa ja
varmistat néin, etté liuoksissa olevat imakuplat
sijaitsevat ruiskun ylédosassa. lima voidaan nyt
poistaa kahdella eri tapaa:

a. Tyonnd mantdd vain siihen saakka,
kunnes liuokset sijaitsevat tasassa
ruiskun rungon yldosan kanssa. Kun
ylimaarainen iima on poistettu, on ruisku
valmis pohjustusta (katso vaihe 3) ja
valitdnta kayttoa varten.

b.  Tyonnd méntaa, kunnes kumpikin liuos
on nahtavissa karjen pohja-osassa. llma
on nyt poistettu, mutta kérki on
tukkeutunut polymeroituneella BioGluella
ja se on vaihdettava ennen alustamista
(katso vaihe 3) ja annostelemista
kohdealueelle.

Kuva 6

HUOMAA: Ylim&arainen ilma on poistettava kustakin
ruiskusta vain sen ensimmaisen kayton yhteydessa.

3. Pohjusta jokainen annostelukérki ennen
BioGluen  annostelemista. ~ Pohjustuksella
varmistat, ettd  BioGlue-liuokset  ovat
sekoittuneet asianmukaisesti. Kirurgi puristaa
mannan avulla ulos ohuen, noin 3 cm:n pituisen
vanan BioGlueta steriilille, kertakayttdiselle
alustalle (esim. sieni, harso tai pyyhe).

4. Kirurgi tutkii pohjustuksen aikana ulos
puristetun aineen ja varmistaa, ettd sen véri
vaihtelee tasaisen vaaleankeltaisesta
kullanruskeaan, eiké sisialla ilmakuplia. Mikali
aine on varitonta tai sisaltda iimakuplia, toista
pohjustus vaiheessa 2 kuvatusti, kunnes laite
tuottaa  yhdenmukaisen  liucksen ilman
ilmakuplia.

VARO: A Vélta suoraa kosketusta aineen kanssa,
joka on puristettu ulos pohjustuksen aikana.

VARO: A Mikéli havaitset ruiskussa murtuman tai
vuodon, havita laite ja avaa / ota kayttdon uusi.

5. Kun annostelukarki on pohjustettu
asianmukaisesti, siirry valittémasti annosteluun.

VARO: A BioGlue polymeroituu hyvin nopeasti.
Kirurgin on annosteltava BioGlueta valittémasti
pohjustuksen jélkeen.

Tauon pitdminen pohjustuksen ja annostelun valilla
voi johtaa BioGluen polymeroitumiseen
annostelukarjessa. Mikali ndin paasee tapahtumaan,
vaihda tukkeutunut karki uuteen ja toista
annostelukarjen pohjustamisen vaiheet. Ald jatka
manndn painamista sen jalkeen kun karki on
tukkeutunut.

Yleisid BioGluen kayttomenetelmia kirurgisessa
toimenpiteess6-2329.30

Ennen kirurgisen BioGlue-liman kayttéa kirurgin on
tutustuttava asianmukaisessa koulutuksessa
kirurgisiin tekniikoihin ja erityisiin
toimenpidemuunnelmiin.  Kirurgisen BioGlue-liman
kéyttoa on harjoiteltava tuotteen kanssa ennen kuin
sitd aletaan kayttamaan leikkaussalissa.

1. Potilas on valmisteltava ja p airaalan
vakiomenettelyjen mukaisesti. Toimenpiteet,
kuten rintaontelon tai keuhkopussiontelon
avaaminen,  sydan-keuhkokoneen  kayttd
avosydankirurgiassa, puristus ja sydanlihaksen
suojaaminen on toteutettava noudattaen
kirurgien vakiomenetelmia.

2. Leikkausaluetta ympardiva kudos voidaan
suojata tahattomasti annostellulta kirurgiselta
BioGlue-limalta asettamalla kosteita steriileja
sideharsotaitoksia  néille  alueille.  Poista
sideharso heti annostelun jélkeen, kun lii
vield pehmedd pyyhkimalld ylim
limajaanteet ympérdivalta alueelta.

VARO: & Ala kiyta verta saastavia laitteita
BioGluen jaédmien imemiseen.

VARO: A Purista verisuonet ja alenna painetta
ennen BioGluen annostelemista kohdennettuihin
anastomooseihin.

VARO: A Vélta BioGluen imemista verisuoniin
annosteltaessa kohdennettuihin anastomooseihin.

3. Jos kirurginen BioGlue-liima tarttuu ei-toivotulle
alueelle, anna liman polymeroitua ja leikkaa se
sitten pois virheelliseltéd alueelta pihdeilld ja
saksilla. Ala yrita kuoria kirurgista BioGlue-
limaa, silld se voi johtaa annostelualueen
kudosvaurioon.

4. Annostele verisuonten korjaavaa toimenpidetta
varten tasainen 1,2-3,0 mm:n paksuinen
limapinnoite |apimitaltaan suuremmille kuin
2,5cm verisuonten/siirteiden anastomoosille;
annostele tasainen 0,5-1,0 mm:n limapinnoite
lépimitaltaan  pienemmille  kuin  2,5cm
verisuonille/siirteille.

5. Liiman levitysalue El saa olla puristuksissa eiké
siihen saa kohdistua ylimaaraista painetta.
BioGlue toimii parhaiten, kun sen annetaan
polymeroitua  manipuloimatta  kokonaisen
kahden minuutin ajan. Kun lima on
polymeroitunut, kiinnita tarvittaessa niiteilla.

6.  Kun lima on polymeroitunut, leikkaa pois
ylimaarainen tai epasaanndllisen muotoiset
limareunat saksien ja pihtejen avulla.

kéyttomenetelmid _aortan

dissekoituma toimenpiteessas . 13-19

1. Dissekoituneet aortan kerrokset on ensin
puhdistettava veresta ja trombimateriaalista ja
kuivattava siind maarin kuin mahdollista
kirurgisilla sienilla.

2. Aseta dissektiokorjauksen distaalipaata varten
pallokatetri oikeaan lumeniin distaalisen paan
médrittdmiseksi BioGluen annostelua varten.
Lahennd lisdksi dissektoituneita  aortan
kerroksia asettamalla laajennin, sieni tai katetri
okeaan lumeniin  verisuonen luonnollisen
rakenteen sailyttamiseksi.

Erityisia BioGluen

Annostele sen jélkeen BioGlueta valelumeniin
niin distaalisesti kuin distaalipallokatetri sen
sallii. Valelumenin téyttd on suoritettava
distaalisesta proksimaaliseen spiraalimaisella
likkeella, jotta levitys olisi moitteeton. Tayta
valelumen  kokonaan  BioGluella;  valta
valelumenin tayttdmistd yli ja BioGluen
laikyttamista oikeaan lumeniin tai ympardivaan
kudokseen.

3. Lahenna dissektiokorjauksen proksimaalipaata
varten  dissektoituneet aortan  kerrokset
kayttamalla laajenninta, sientd tai katetria.
Aseta tarvittaessa kosteita sideharsotaitoksia
aorttaldppalehtien paalle suojataksesi ne
tahattomalta BioGluen levittamiselta. Annostele
sitten BioGlueta valelumenin tayttdmiseksi.

Siirreaine voidaan niitata suoraan BioGluella
limattuihin ja vahvistettuihin kudoksiin seka
proksimaaliselle ettd distaaliselle
dissektiokorjauksen puolelle. Anna BioGluen
polymeroitua  kokonaan  manipuloimatta
kokonaisen kahden minuutin ajan ennen niitin
asettamista liimattujen kudoskerrosten l&pi.

VARO: A Séilyttaaksesi koronaarisen lumenin
vuotamattomuuden dissektion laajentamisen
tapauksessa, harkitse ~ katetrin  asettamista
sepelvaltimoaukkoon ennen BioGluen kayttoa.

BioGluen kaytto keuhkoleikkauksessa®?

BioGlue on osoittautunut tehokkaaksi sovellettaessa
tyhjentyneeseen tai tayttyneeseen keuhkoon.

Ohjeet havittamista varten
Havita kaikki avattujen ja vaurioituneiden tuotteiden
kéyttdmaton materiaali biologisena jatteena.

Turvallisuuden ja _kliinisen _suorituskyvyn
tiivistelma

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

BUDI-DI: 87723400BG35007W

BioGluen kayttoika
Kirurginen BioGlue-lima on tarkoitettu pitkaaikaiseen
kéyttoon (kesto yli 30 paivad). BioGlue hajoaa
proteolyysin kautta; sen liukeneminen voi olla hidasta
riippuen kéytetyn liman maarésta ja kohdekudoksen
vaskulaarisuudesta.

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

Vakavista BioGlue-limaan liittyvistd vaaratilanteista
on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttadja ja/tai
potilas on sijoittautunut. Alla ovat valmistajan
yhteystiedot iimoituksia varten:

1655 Roberts Blvd, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Puhelin: +1(770) 419-3355

Fax: +1 (770) 590-3753
Sahkoposti: fieldassurance@artivion.com
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TUOTETIETOILMOITUS

Se, kuinka tdman laitteen kéyttaja sitd kasittelee ja
séilyttaa seka potilaaseen liittyvat tekijét, diagnoosi,
hoito, kirurgiset toimenpiteet ja muut valmistajan
valvonnan ulkopuoliset asiat voivat vaikuttaa suoraan
tahan laitteeseen ja sen kaytdn kautta saatuihin
tuloksiin.

TAKUIDEN VASTUUVAPAUSLAUSEKE,
KORVAUSVASTUUN RAJAT

ARTIVION El VASTAA KAIKISTA TATA
KIRURGISTA LIMAA KOSKEVISTA
NIMENOMAISISTA TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN,
MUTTA KUITENKIN RAJOITTUMATTA,
NIMENOMAISIIN TAKUISIIN SEN
MYYNTIKELPOISUUDESTA JA
SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN

TARKOITUKSEEN. ARTIVION El YHDESSAKAAN
TAPAUKSESSA VASTAA SATUNNAISISTA TAI
VALILLISISTA VAHINGOISTA. Siina tapauksessa,
eftd téllainen vastuuvapauslauseke todetaan
pateméattdmaksi tai  taytantdonpanokelvottomaksi
mistd tahansa syysté: (i) kaikki takuun rikkomista
koskevat toimet on kaynnistettdva vuoden sisélla
mistéd tahansa téllaisen vaatimuksen tai kanteen
aiheutumisesta ja (i) tallaisen  rikkomuksen
korjaustoimenpiteet rajoittuvat tuotteen
korvaamiseen.

Artivion ja BioGlue ovat Artivion, Inc.:n tuotemerkkeja.

©2023 Artivion, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaén.
Painettu Yhdysvalloissa.
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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) a [intérieur de [I'embout
applicateur et la réticulaton commence. Les
molécules de glutaraldéhyde établissent des liaisons
covalentes (réticulation) entre les molécules d’ASB et,
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-aprés
dénommée « BioGlue ») commence a se polymériser
au bout de 20 a 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 Extelnsmn d’embout
applicateur — 10 cm
BGDTE-27 Extelnsmn d’embout
applicateur — 27 cm
BGDTE-35 Extelnsmn 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 a 45 % pour
chaque taille sont: 2,71 g (seringue de 2 ml), 4,75 g
(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 022g (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 l'indication 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
utiisée par des professionnels de santé, et
notamment des chirurgiens, qualifiés pour I'indication
prévue.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

« 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 & 'éclatement

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

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

comparaison avec la technique de réparation
standard. 12

Dans les procédures pulmonaires et dans les
procédures vasculaires et cardiaques de grande

ampleur ot 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 ou

BioGlue a éte e:

« Moins de tampons, d’agents hémostatiques et
de sutures ont été nécessaires quavec la
technique chirurgicale standard. 17

« Letemps 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

« Lutilisation de plaquettes, de plasma et de
cellules sanguines a été réduite par
comparaison avec la technique chirurgicale
standard. 1719

Dans les procédures pulmonaires ou BioGlue a été

utilisée :

e La colle chirurgicale BioGlue s'est révélée
efficace pour colmater les fuites d'air lors de son
application sur un poumon gonflé ou dégonflé.
6789

o La durée des fuites dair a été réduite par

comparaison avec la réparation chirurgicale

standard.682

Dans les procédures durales ou BioGlue a été

utilisée :

o Les fuites de LCR ont été réduites par
comparaison avec la réparation chirurgicale
standard.2021.22

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

BENEFICES CLINIQUES

Dans les procédures vasculaires, cardiaques,

pulmonaires et durales de grande ampleur ou

BioGlue a été utilisée :

o Les taux de pseudo-anévrismes ont été moins
élevés que ceux rapportés dans la littérature
médicale consacrée & la technique de
réparation standard.!1.14.15

o Les taux de complications ont été moins élevés
que ceux rapportés dans la littérature médicale
consacrée a la technique de réparation
standard.12.223.18

o 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

« 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.

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

o Une étude menée sur des animaux24 a montré
que I'application directe de BioGlue sur le nerf
phrénique exposé peut provoquer une Iésion
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 animaux2:27 ont démontré que
le gluconate de chlorhexidine en gel peut
protéger le nerf phrénique, le myocarde, et le
nceud sinusal sous-jacent des lésions dues a
I'utilisation 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 systéme nerveux central ou
une cardiopathie. En cas de contact avec le
produit, rincer immédiatement les zones
concernées a |'eau et consulter un médecin.

o 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.

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



minéraliser. Des expériences menées en
laboratoire indiquent que le glutaraldéhyde non
polymérisé peut avoir des effets mutagenes.

o 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 a la colle chirurgicale
BioGlue. Des réactions d’hypersensibilité sont
possibles en cas d'exposition a BioGlue. Une
sensibilisation a été observée chez les animaux.

« BioGlue contient une substance dorigine
animale susceptible de transmettre des agents
infectieux.

o Lutilisation de BioGlue chez les femmes
enceintes/allaitantes n'a fait l'objet d'aucune
étude.

« Laseringue BioGlue et les accessoires BioGlue
sont des dispositifs & usage unique et ne doivent
pas étre utilisés pour plus d'un patient.

o Lutiisation de BioGlue sur des patients
pédiatriques n'a fait I'objet d'aucune étude.
BioGlue ne doit pas étre appliquée de maniere
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

o |l 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.

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

o 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.

o Eviter tout contact du tissu avec le produit libéré
par I'embout applicateur lors de I'amorgage.

« BioGlue se polymérise rapidement. L'amorgage
doit étre rapide et immédiatement suivi par
I'application de la colle chirurgicale BioGlue.
Toute pause entre '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.

o Clamper les vaisseaux et réduire leur pression
avant d'appliquer BioGlue sur des anastomoses
ciblées.

o Pour empécher BioGlue de pénétrer dans le
systéme cardiovasculaire, éviter toute pression
négative lors de [l'application 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 lorsquelle était utilisée avec une
canule ventriculaire gauche active.

o Ne pas décoller BioGlue d'un site ou son
application était accidentelle, car cela risquerait
de provoquer une lésion 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.2

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

o Ce dispositif doit étre manipulé et jeté
conformément aux réglementations en vigueur,
y compris, sans toutefois s'y 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 a tout moment
pendant ou aprés 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 &
|'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 & 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'IRM (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 maniere
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 demiére afin de faire
remonter les bulles d'air présentes dans les
solutions vers le haut de la seringue.

positionnée

Figure 1

Figure 2

REMARQUE : continuer a tenir la seringue en
position verticale pendant toute la durée de
lassemblage du systéeme 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 repére 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 refirer en exergant un mouvement de
balancier. Aligner I'embout avec la seringue a
l'aide des encoches présentes sur chacun des
deux éléments, puis insérer la seringue dans
I'embout.

lFigure 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.

S

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 a seringue est désormais assemblé.
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Figure 5

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

MISE EN GARDE: A avant que la colle
chirurgicale BioGlue ne puisse étre utilisé dans la
procédure, la seringue doit étre purgée de I'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 doté d'une extension
souple, I'angle souhaité peut étre obtenu en
pliant I'extension a I'endroit adéquat jusqu'a
langle souhaité et en la maintenant ainsi
pendant 3 & 5 secondes. L'angle créé doit étre
maintenu pendant 5 minutes maximum.

5. Pour retirer des embouts applicateurs obstrués,
saisir la collerette de 'embout, la tourner dans
le sens antihoraire, puis retirer 'embout de la
seringue en exerant 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 'expulsion de I'air présent dans
la seringue, I'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 I'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 [l'applicaton de la colle
chirurgicale BioGlue. La encore, il est important
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. Il 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 l'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 'amorgage

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

Figure 6

REMARQUE : chaque seringue ne doit étre purgée
de l'air qu'elle contient que lors de sa premiére
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 d'air. Si ce produit est
incolore ou contient des bulles, répéter la
procédure d'amorcage décrite a I'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 '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  a
I'application.

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

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

Techniques de base pour ['utilisation de BioGlue

en chirurgie®-23.29.30

Avant d'utiliser 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 npatient 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 apres 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 : & 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 lésion
tissulaire au niveau du site d'application.

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

a 1,0mm  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'efficacité¢ 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 particuliéres pour lutilisation de
BioGlue lors d’une chirurgie de dissection
aonigueeﬁj}w

1. Les couches disséquées de I'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 I'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
entiérement la fausse lumiére 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 l'aorte
doivent ~ également  étre  étroitement
rapprochées a laide 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 lumiére.



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
complétes, sans le manipuler, avant de suturer
a travers les couches de tissu collées.

MISE EN GARDE: A afin de préserver la
perméabilité¢ de la lumiére 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 a 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(770) 419 3355
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
contrdle 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.

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

@2023 Attivion, Inc. Tous droits réservés. Imprimé
aux Etats-Unis.
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Der chirurgische Klebstoff BioGlue® besteht aus zwei
Komponenten: aus gereinigtem Rinderserumalbumin
(RSA) und Glutaraldehyd. Unmittelbar nach der
Verabreichung vermischt sich die Klebeldsung (in
einem vorgegebenen Verhaltnis) innerhalb der
Applikatorspitze und  der  Vernetzungsprozess
beginnt. Die Glutaraldehyd-Molekiile sorgen fiir
kovalente Bindungen (Vernetzungen) zwischen den
RSA-Molekiilen und (nach dem Auftragen) mit den
Gewebeproteinen an der zu verschlieRenden Stelle,
wodurch eine flexible mechanische Versiegelung
entsteht, die nicht mit dem Gerinnungsmechanismus
des Kérpers in Verbindung steht. Die Polymerisierung
des chirurgischen Klebstoffs BioGlue setzt nach 20
bis 30 Sekunden ein. Die volle Haftstarke wird
innerhalb von zwei Minuten erreicht. BioGlue haftet
Uber  mechanische  Verriegelungen in  den
Zwischenraumen der Transplantatmatrix auch auf
synthetischem Transplantatmaterial.

Folgendes Zubehdr fir die Anwendung des
chirurgischen Klebstoffs BioGlue ist separat erhéltlich:

Produkt- .

Code Produktbeschreibung

BGAT-SY Applikatorspitze

BGAT-10-SY | Verlangerungsspitze — 10 cm

BGAT-27-SY | Verlangerungsspitze — 27 cm

BGST-12 Spreizerspitze — 12 mm

BGST-16 Spreizerspitze — 16 mm
Verlangerung der

BGDTE-10 | ppgab pitze — 10 cm
Verlangerung der

BGDTE27 | ppgab pitze — 27 cm
Verlangerung der

BGDTE-35 | ppgab pitze — 35 cm

BioGlue-Spritzen sind in drei Ausfiihrungen erhéltlich:
mit 2ml, 5ml und 10ml. Jede Spritze enthalt
Rinderserumalbumin- und Glutaraldehyd-Losungen in
einem Verhéltnis von 4:1. Die RSA-L6sung ist
dunkelgelb und flieRfahig. Die Glutaraldehyd-Losung
ist farblos und ebenfalls flieRfahig.

Die RSA-Lésung hat geméaR Spezifikation eine
Konzentration von 45% (Verhaltnis
Gewicht/Volumen). Die maximalen Zielgewichte der
45%igen RSA-Losung lauten fiir die einzelnen
GroRen wie folgt: 2,71 g (2-ml-Spritze), 4,75 g (5-ml-
Spritze) und 9,50 g (10-ml-Spritze). Basierend auf
diesen Zielwerten betragt die Menge des Materials
tierischen Ursprungs, mit der die behandelte Person
in Kontakt kommt, pro Einzelanwendung maximal
1,229 (2-ml-Spritze), 2,14 g (5-ml-Spritze) bzw.
4,23 g (10-ml-Spritze).

Die Glutaraldehyd-L6sung hat gemaR Spezifikation
eine  Konzentration von 10%  (Verhaltnis
Gewicht/Volumen). Die maximalen Zielgewichte der
10%igen  Glutaraldehyd-Lésung lauten fiir die
einzelnen GréRen wie folgt: 0,63 g (2-ml-Spritze),
1,10g (5-ml-Spritze) und 2,16 g (10-ml-Spritze).
Basierend auf diesen Zielwerten betragt die Menge an
Glutaraldehyd, mit der die behandelte Person in
Kontakt kommt, pro Einzelanwendung maximal 0,06 g
(2-ml-Spritze), 0,11 g (5-ml-Spritze) bzw. 0,22 g (10-
ml-Spritze).

INDIKATIONEN/VERWENDUNGSZWECK

Der chirurgische Klebstoff BioGlue kann zusatzlich zu
Standardmethoden fiir chirurgische Verschlisse (wie
Nahten, Klammern und/oder Pflastern) angewendet
werden, um weiches Gewebe zu verbinden, zu
schlieRen und/oder zu verstarken. Seine Anwendung
kommt bei weichen Geweben wie kardialem,
vaskuldrem, pulmonalem und duralem Gewebe
infrage.

ZIELPATIENTENPOPULATION

Erwachsene, die sich einem chirurgischen Eingriff
unterziehen, bei dem neben Standardmethoden fiir
chirurgische  Verschliisse ~ zum Verbinden,
VerschlieBen und/oder Verstarken von kardialem,
vaskuldrem, duralem oder pulmonalem Gewebe der
Einsatz des chirurgischen Klebstoffs BioGlue indiziert
ist.

ZIELANWENDER

Der chirurgische Klebstoff BioGlue ist fiir die
Anwendung durch medizinisches Fachpersonal —
z.B. in der Chirurgie — bestimmt, die im Hinblick auf
die jeweilige Indikation qualifiziert sind.

LEISTUNGSMERKMALE

o Der chirurgische Klebstoff BioGlue erreicht
seine volle Haftstarke innerhalb von zwei
Minuten.!

o Er bildet starke kovalente Bindungen mit
Geweben und haftet Uber mechanische
Verriegelungen auf synthetischem
Transplantatmaterial. In In-vitro-Studien wurde
nachgewiesen, dass diese Bindungen eine
Druckfestigkeit von mindestens 560 mmHG
aufweisen. 1345

Ergebnisse der Anwendung von BioGlue bei groen
vaskuldren und kardialen Eingriffen:
« Verringerte Anastomosenblutung im Vergleich

zur chirurgischen Standardtechnik.2

Ergebnisse der Anwendung von BioGlue bei

pulmonalen sowie groRen vaskuldren und kardialen

Eingriffen:

« Kiirzerer Aufenthalt auf der Intensivstation und
im Krankenhaus im Vergleich zur chirurgischen
Standardtechnik.12.19.23

Ergebnisse der Anwendung von BioGlue bei der

Versorgung einer Aortendissektion:

« Verwendung von weniger Tupfern, Hdmostatika
und Nahten im Vergleich zur chirurgischen
Standardtechnik. 17

« Geringere Operationsdauer, kiirzere
Anwendung der  Aortenklemme,  kiirzere
Kreislaufstillstande und schnelleres Legen von
Bypassen im Vergleich zur chirurgischen
Standardtechnik.8.19

« Verwendung von weniger Plétichen, Plasma
und Blutzellen im Vergleich zur chirurgischen
Standardtechnik.7.19

Ergebnisse der Anwendung von BioGlue bei

pulmonalen Eingriffen:

« BioGlue hat sich beim VerschlieBen von
Luftlecks bei kollabierten oder aufgeblahten
Lungen als wirksam erwiesen. 6789

o Schnelleres VerschlieRen von Luftlecks im

Vergleich zur chirurgischen Standardtechnik.68.
23

Ergebnisse der Anwendung von BioGlue bei duralen

Eingriffen:

« Verringerter Austritt von
Zerebrospinalflissigkeit im  Vergleich zur
chirurgischen Standardtechnik.20.21. 22

Mit dem BioGlue-Zubehér wird der chirurgische
Klebstoff BioGlue aufgetragen.

KLINISCHER NUTZEN

Ergebnisse der Anwendung von BioGlue bei groRen

vaskuldren; kardialen, pulmonalen und duralen

Eingriffen:

« Geringeres Auftreten von Pseudoaneurysmen
im Vergleich zu Angaben in der Fachliteratur zur
chirurgischen Standardtechnik..14.15

o Geringeres Auftreten von Komplikationen im
Vergleich zu Angaben in der Fachliteratur zur
chirurgischen Standardtechnik. 2 223,18

o Geringere Mortalitatsraten im Vergleich zu
Angaben in der Fachliteratur zur chirurgischen
Standardtechnik. 10.11.1213.16

KONTRAINDIKATIONEN

Fir zerebrovaskuldre Reparaturen und alle
intraluminalen Bereiche ist BioGlue nicht geeignet.
Zudem darf BioGlue nicht bei Patienten und

Patientinnen  mit  bekannter  Unvertraglichkeit
gegentiber ~ Materialien  bovinen  Ursprungs
eingesetzt werden.

WARNHINWEISE A

« Verwenden Sie BioGlue bei

Gewebeannaherungen nicht als Ersatz fiir
Néhte oder Klammern.

« Verwenden Sie BioGlue nicht so, dass der
Blutkreislauf ~ wéhrend oder nach der
Anwendung mit dem Klebstoff in Kontakt kommt
oder durch ihn behindert wird. Wenn BioGlue in
den Blutkreislauf gelangt, kann dies zu lokalen
oder embolieartigen GefaRblockaden fiihren.
Verwenden Sie BioGlue nicht so, dass die
Luftzufuhr oder der Fluss anderer luminarer
Flissigkeiten ~ wahrend oder nach der
Anwendung unterbunden wird.

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

« Die Ergebnisse einer Studie an Tiermodellen
zeigten, dass durch direkte Applikation von
BioGlue auf den freigelegten Phrenikus akute
Nervenverletzungen  verursacht ~ werden
konnen. Aus einer weiteren Studie an
Tiermodellen?s ist bekannt, dass die direkte
Applikation von BioGlue auf den Sinusknoten
(SAN) des Herzens eine Koagulationsnekrose
herbeifiihren kann, die bis in den Myokard
reicht, was wiederum das unterliegende
Leitgewebe erreichen und eine akute fokale
SAN-Degeneration  verursachen  kdnnte.
AnschlieRende Studien mit Tiermodellen2627
zeigten, dass die Anwendung  von
Chlorhexidinglukonat-Gel Schutz vor den bei
der Anwendung von BioGlue mdglichen
Verletzungen des Phrenikus, des Myokard und
des darunter liegenden SAN bietet.

e Verwenden Sie BioGlue nicht, wenn das
Personal nicht entsprechend geschiitzt ist (also
z.B. keine Handschuhe, Maske,
Schutzkleidung und Sicherheitsbrille tragt).
Unreagiertes Glutaraldehyd kann Augen, Nase,
Hals oder Haut reizen sowie Atembeschwerden
und lokale Gewebenekrose verursachen. Eine
langere Exposition gegeniiber unreagiertem
Glutaraldehyd kann zu Schaden am
Zentralnervensystem oder Herzen fiihren. Bei
Beriihrung die betroffenen Stellen sofort mit

Wasser abspllen und arztiche Hilfe
hinzuziehen.

o Polymerisierter BioGlue hat raumfordernde
Eigenschaften. Es wurden schwere

unerwiinschte Wirkungen im Zusammenhang
mit einer unsachgemaBen Verwendung bzw.
falschen Applikation berichtet, die zu einer
Kompression angrenzender Strukturen fiihrte.
BioGlue sollte nur verwendet werden, wenn die
Stelle, auf die das Produkt aufgetragen werden
soll, vollstandig sichtbar ist, und wenn der
Vorfiillvorgang  ordnungsgemaR  durchgefiihrt
und so eine optimale Viskositat erreicht wurde.
Es sind minimale Mengen zu applizieren. Den
Vorgaben in den Abschnitten
Indikationen/Verwendungszweck und
Anwendung dieses Beipackzettels ist Folge zu
leisten.



Die Verwendung von BioGlue bei Patienten und
Patientinnen mit abnormem
Kalziumstoffwechsel (z.B. Menschen mit
Hyperparathyreoidismus  oder chronischem
Nierenversagen) ist zu minimieren. Mit
Glutaraldehyd behandeltes Gewebe besitzt eine
erhohte Mineralisierungsneigung. Ergebnisse
von Laborexperimenten weisen darauf hin, dass
unreagiertes Glutaraldehyd mutagen wirken
konnte.

BioGlue darf nicht bei bestehenden Infektionen
angewendet werden und ist in kontaminierten
Kérperabschnitten mit Vorsicht einzusetzen.
GroRe Vorsicht ist auch bei der wiederholten
Anwendung von BioGlue an demselben
Patienten / derselben Patientin geboten.
Kontakt mit BioGlue kann allergieauslésend
wirken. Im  Tierversuch  wurde eine
Sensibilisierung beobachtet.

BioGlue enthélt Material tierischen Ursprungs,
das Krankheitserreger iibertragen kann.

Die Verwendung von BioGlue zur Versorgung
schwangerer/stillender Frauen wurde nicht
untersucht.

BioGlue-Spritzen und BioGlue-Zubehér sind
Einwegprodukte, die nur an einem Patienten /
einer Patientin eingesetzt werden diirfen.

Auch die Anwendung von BioGlue bei Kindern
wurden  nicht  untersucht. ~ Von  einer
zirkumferenziellen Anwendung an Gewebe ist
abzusehen, da bei wachsendem Gewebe
dadurch die Ausdehnung eingeschréankt werden
kann.

Es liegen keine ausreichenden Daten vor, die
die Eignung von BioGlue fiir die Behandlung
von bronchopleuralen Fisteln (BPF) oder
Lymphlecks bestatigen.

Wenn BioGlue in Kombination mit anderen
Materialien eingesetzt wird, muissen die
Gebrauchsanweisungen all dieser Materialien
sorgfaltig gelesen und umgesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN A

Es wird empfohlen, Operationshandschuhe,
sterile Pflaster, Gazetiicher und chirurgische
Instrumente  feucht zu halten, um die
Wahrscheinlichkeit zu reduzieren, dass BioGlue
versehentlich an deren Oberfléchen haftet.
BioGlue-Spritzen, -Applikatorspitzen, -
Spreizerspitzen und -Verlangerungsspitzen sind
fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
erneut sterilisieren.

Inhalte von Verpackungen, die gedffnet oder
beschédigt wurden, diirfen nicht verwendet
werden.

Achten Sie darauf, den Inhalt der Spritze nicht
zu verschiitten.

Achten Sie darauf, den Kolben nicht
vorzuschieben, wéhrend Sie ihn an der Spritze
anbringen.

Wenden Sie BioGlue nicht auf einem zu
feuchtem Operationsfeld an, da die Haftwirkung
beeintréchtigt sein kann.

Beim Vorfillen aus dem  Applikator
ausgestoRenes Material darf nicht mit Gewebe
in Kontakt kommen.

BioGlue polymerisiert sehr schnell, der
Vorfiillvorgang muss daher schnell durchgefiihrt
und BioGlue sofort danach angewendet
werden. Bei Pausen zwischen Vorfiillen und
Auftragen kann es zur Polymerisierung von
BioGlue in der Applikatorspitze kommen.

Fir das Absaugen von (berschiissigem
BioGlue aus dem Operationsfeld diirfen keine
Blutsammelgerate verwendet werden.
Klemmen Sie GefaRe ab und machen Sie sie
drucklos, bevor Sie BioGlue auf die
Zielanastomosen aufbringen.

Damit kein BioGlue in das Herz-Kreislauf-
System eindringen kann, darf wahrend der
Anwendung und Polymerisation von BioGlue

kein negativer Druck angewendet werden. So
sollten beispielsweise linksventrikuldre Vents
vor der Anwendung von BioGlue ausgeschaltet
werden. Es gibt Berichte, denen zufolge
BioGlue in die Aorta gesaugt wurde und die
Funktion der Herzklappe behindert hat, wenn
das Produkt in Verbindung mit einem aktiven
linksventrikularen Vent verwendet wurde.

« Versuchen Sie nicht, BioGlue abzuschalen, um
ihn von einer dafiir nicht vorgesehenen Stelle zu
entfernen, da dies zu Gewebeschéden fiihren
kann.

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

« Die Anwendung von BioGlue in Verbindung mit
dem translabyrinthdren Ansatz zur Behebung
von  Akustikusneurinomen  wird  nicht
empfohlenen, da es klinische Berichte?® zu
unwirksamen  Abdichtungen  bei  diesem
chirurgischen Verfahren gibt. Eine erfolgreiche
Anwendung des Produkts zur Behebung von
Akustikusneurinomen mittels  retrosigmoidem
Ansatz oder durch die mittlere Fossa wurde in
der Literatur beschrieben und wird empfohlen.2

« Verdffentiiche klinische Daten zur Anwendung
am Menschen zeigen, dass die (bermaRige
Applikation von BioGlue bei Lungenoperationen
Lufteinschluss und Atelektase verursachen
kann.”

o Das Produkt ist im Einklang mit allen gelten
Vorschriften, unter anderem allen anwendbaren
Bestimmungen zum Schutz der menschlichen
Gesundheit und Sicherheit sowie der Umwelt,
zu handhaben und zu entsorgen.

BEOBACHTETE UND MOGLICHE
NEBENWIRKUNGEN / UNERWUNSCHTE
WIRKUNGEN

Fir chirurgische Eingriffe an Weichgeweben sind
Kenntnisse  aller ~ mdglichen  Komplikationen
erforderlich, die im Zusammenhang damit auftreten
konnen. Komplikationen, die fir diese
Operationstypen spezifisch sind, konnen wahrend
oder nach einem Eingriff auftreten.

Beobachtete Nebenwirkungen / unerwiinschte
Ereignisse:

In klinischen Studien wurden unter anderem die
folgenden unerwiinschten Wirkungen beobachtet:
Applikation von BioGlue auf Nicht-Zielgewebe,
mangelhafte Haftung, Tod, GefaRrisse und schwere
Blutungen, Austritt von Zerebrospinalfliissigkeit,
Infektionen, Entziindungs- und Immunreaktionen,
systemische allergische Reaktionen, irreversible
Morbiditat, Ischamie, Myokardinfarkte, neurologische
Defizite, Organversagen, Paraplegie, Pleuraergiisse,
Nierenfunktionsstdrung/-versagen, Ateminsuffizienz/-
versagen, Schlaganfall bzw. Hirninfarkt sowie
Thrombosen und Thromboembolien.

Mdgliche Nebenwirkungen / unerwiinschte
Ereignisse bei der Anwendung von BioGlue:

Im  Zusammenhang mit der unterstiitzenden
Anwendung des chirurgischen Klebstoffs BioGlue bei
chirurgischen Eingriffen an Weichgeweben kdnnen
folgende  Komplikationen ~auftreten: allergische
Reaktionen wie Schwellungen oder Odeme an der
Anwendungsstelle, mangelhafte  Haftung am
Gewebe, Applikation des Klebstoffs auf Nicht-
Zielgewebe, Entziindungs- und Immunreaktionen,
allergische  Reaktionen, ~Gewebemineralisierung,
lokale ~ Gewebenekrosen, ~ Verstopfung ~ von
Blutgefalen, Bronchial- oder Luminalobstruktion,
Thrombosen und Thromboembolien,
Lungenembolien, Verletzung gesunder GefaRe oder
von Gewebe, Stenosen, Serome und
Pseudoaneurysmen ~ sowie  eine  mdgliche
Ubertragung von Krankheitserregem aus Material
tierischen Ursprungs.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Die BioGlue-Spritze und -Applikatorspitzen werden
steril geliefert. Unbenutztes Material aus gedffneten
oder beschadigten Verpackungen entsorgen.

Die BioGlue-Losungen befinden sich in einer durch
eine Kappe gesicherten sterilen
Doppelkammerspritze. Polymerisiertes BioGlue ist
nicht pyrogen. Das Produkt unter 25 °C lagern und
vor Frost schiitzen.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
BioGlue ist MR-sicher, stellt in MR-Umgebungen also
generell keine Gefahr dar.

ANWENDUNG

Verwenden Sie den chirurgischen Klebstoff BioGlue
prophylaktisch oder nachdem eine Leckstelle
gefunden wurde.

Vorbereitung des Geréts

Das chirurgische BioGlue-Abgabesystem besteht

aus: Spritze, Spritzenkolben und Applikatorspitze.

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

Packungen mit 10-ml-Spritzen von BioGlue
enthalten einen zusétzlichen Beutel mit drei 12-mm-
Spreizerspitzen. Unterziehen Sie alle Beutel vor der
Verwendung einer Sichtpriifung. Bei Schaden am
sterilen Barrieresystem diirfen sie nicht benutzt
werden.

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

Richtig Falsch
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Abbildung 2

Abbildung 1

HINWEIS: Halten Sie die Spritze wahrend der
gesamten Montage des Abgabesystems senkrecht,
damit die Luftblasen im oberen Bereich der Spritze
bleiben.

2. Nehmen Sie eine Applikatorspitze aus der
Verpackung und inspizieren Sie den Bund der
Spitze. Der Zeiger muss direkt ber dem
groBeren Anschluss stehen. Wenn das nicht
der Fall ist, drehen Sie den Bund am Schaft, bis
der Zeiger iiber dem groReren Anschluss steht.
Wahrend Sie die Spritze mit der Spitze nach
oben halten, drehen Sie die Kappe 90° gegen
den Uhrzeigersinn und ziehen Sie sie mit einer
Hin- und Herbewegung ab. Richten Sie die
Spitze dann  (unter  Verwendung der
Markierungskerben an Spritze und Spitze) auf
die Spritze aus und stecken Sie die Spitze auf
die Spritze.

£

Abbildung 3

VORSICHT: A Achten Sie darauf, den Inhalt der
Spritze wéhrend des Zusammenbaus nicht zu
verschiitten.



3. Rasten Sie die Applikatorspitze fest ein, indem
Sie sie fest auf die Spritze driicken, und drehen
Sie den Ring der Spitze um 90° im
Uhrzeigersinn.

Abbildung 4

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

'(\d '

Abbildung 5

VORSICHT: A Legen Sie das montierte
Abgabegerat nicht auf seine Seite, bis alle Luftblasen
vollkommen entfernt wurden (siche nachster
Abschnitt).

VORSICHT: A Vor der Anwendung von BioGlue
muss die Spritze entliiftet und die Applikatorspitze
vorgefilllt werden. Siehe Vorbereiten der zu
behandelnden Stelle, Entliiften der Spritze und
Vorfiillen der Applikatorspitze.

4. Wenn Sie eine Spitze mit flexibler Verldngerung
verwenden, kann diese auf den gewiinschten
Winkel gebracht werden, indem sie an der
geeigneten Stelle gebogen und drei bis fiinf
Sekunden in dieser Position gehalten wird. Der
so gewonnene Winkel sollte bis zu fiinf Minuten
beibehalten werden.

5. Um eine verstopfte Applikatorspitze zu
entfernen, greifen Sie diese am Ring, drehen
Sie diesen gegen den Uhrzeigersinn, 1sen Sie
die Spitze durch Hin- und Herbewegungen und
nehmen Sie sie von der Spritze ab.

Vorbereiten der zu behandelnden Stelle, Entliiften

der Spritze und Vorfiillen der Applikatorspitze

1. Das betreffende Operationsfeld muss vor dem
Entliiften der Spritze, dem Vorfiillen und der
Anwendung von BioGlue sorgfaltig vorbereitet
werden. Beste Resultate werden erzielt, wenn
das Operationsfeld trocken ist. Als trocken kann
ein Operationsfeld bezeichnet werden, das
nicht innerhalb von vier bis fiinf Sekunden nach
dem Abwischen mit einem chirurgischen
Schwamm wieder mit Blut befleckt ist.

VORSICHT: A Versuchen Sie nicht, BioGlue auf
ein zu feuchtes Operationsfeld aufzutragen, da das
Produkt dann méglicherweise nicht ausreichend
haftet.

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

a.  Schieben Sie den Kolben vor, bis die
Losungen auf gleicher Hohe mit dem
oberen Ende des Spritzenkérpers liegen.
Nachdem die Restluft entfernt wurde,
kann die Spritze vorgefiillt (siche Schritt
3) und sofort verwendet werden.

b.  Schieben Sie den Kolben vor, bis beide
Losungen unten in der Spitze sichtbar
werden. Die Restluft wurde nun entfernt,
doch diese Spitze ist jetzt mit
polymerisiertem BioGlue okkludiert und
muss vor dem Vorfilllen (siehe Schritt 3)
und Auftragen auf die Zielstelle
ausgewechselt werden.

Abbildung 6

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

3. Jede Applikatorspitze muss vor der Applikation
von BioGlue vorgefiillt werden. Durch das
Vorfiillen wird gewahrleistet, dass die BioGlue-
Lésungen richtig gemischt sind. Schieben Sie
den Kolben vor und driicken Sie einen kleinen
Strang BioGlue (ca. 3 cm lang) auf eine sterile
Einwegflache (z.B. Schwamm, Gaze oder

Tuch).
4. Untersuchen Sie dann das wahrend des
Vorfiillens ~ ausgestoBene  Material ~ und

vergewissern Sie sich, dass es einheitlich hell-
bis dunkelgelb und frei von Luftblasen ist. Ist es
farblos oder weist es Blasen auf, ist das
Vorfiillen wie unter Schritt2 angegeben zu
wiederholen, bis das System eine homogene
Fliissigkeit ohne Blaschen abgibt.

VORSICHT: A Vermeiden Sie direkten Kontakt
mit dem beim Vorfiillen ausgestoenen Material.

VORSICHT: A Entsorgen Sie die Spritze, wenn
sie Bruch- oder andere Schaden aufweist, die einen
Fliissigkeitsaustritt ermdglichen, und verwenden Sie
eine neue.

5. Tragen Sie den Klebstoff sofort auf, nachdem
die Applikatorspitze ordnungsgemaf vorgefillt
wurde.

VORSICHT: A BioGlue polymerisiert sehr schnell
und muss daher unmittelbar nach dem Vorfiillen
aufgetragen werden.

Bei Pausen zwischen Vorfiillen und Auftragen kann es
zur  Polymerisierung  von  BioGlue in  der
Applikatorspitze kommen. In diesem Fall ist die
okkludierte Spitze durch eine neue Spitze zu ersetzen
und die Schritte zum Vorfilllen der Applikatorspitze
miissen wiederholt werden. Uben Sie nach dem
Okkludieren der Spitze keinen Druck mehr auf den
Kolben aus.

Allgemeine Techniken zur Verwendung von
BioGlue in der Chirurgie®-2329.30

Bevor sie den chirurgischen Klebstoff BioGlue
einsetzen, sollten sich die durchfiihrenden Personen
durch eine geeignete Schulung bzw. Weiterbildung
mit den besonderen Techniken und den Variationen
von bestimmten Prozeduren vertraut machen. Der
Gebrauch von BioGlue sollte vor der erstmaligen
Anwendung im Operationssaal gelibt werden.

1. Der Patient / die Patientn muss in
Ubereinstimmung mit den Vorschriften des
Krankenhauses entsprechend vorbereitet und
abgedeckt werden. Prozeduren wie Eingriffe in
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den Brustkorb oder in der Pleurahohle, Herz-
Lungen-Bypasse, das Klammern und Verfahren
zum Schutz des Myokards sollten nach
chirurgischen Standardtechniken erfolgen.

2. Im Bereich des Gewebes, welches das
Operationsfeld umgibt, kénnen feuchte sterile
Gazetiicher ausgelegt werden, um zu
vermeiden, dass BioGlue mit nicht hierfiir
vorgesehenen Stellen in Beriihrung kommt.
Unmittelbar nach der Anwendung, wenn der
Klebstoff noch weich ist, muss die Gaze entfernt
und dberfliissiges Material rund um die
Anwendungsstelle abgewischt werden.

VORSICHT: A Fir das Absaugen von
(iberschiissigem BioGlue aus dem Operationsfeld
dirfen keine Blutsammelgerate verwendet werden.

VORSICHT: A Klemmen Sie Gefale ab und
machen Sie sie drucklos, bevor Sie BioGlue auf die
Zielanastomosen aufbringen.

VORSICHT: & Achten Sie beim Auftragen auf die
Zielanastomosen darauf, dass das Produkt nicht in die
Gefale gesaugt wird.

3. Sollte BioGlue an einer unerwiinschten Stelle
haften bleiben, lassen Sie ihn polymerisieren
und versuchen Sie dann, ihn mit Pinzetten und
Scheren vorsichtig von der betroffenen Stelle
herauszuschneiden. Versuchen Sie nicht,
BioGlue  abzuschalen, da dies zu
Gewebeschaden an der Anwendungsstelle
fiihren kann.

4. Tragen Sie fir GefaRreparaturen zur
Anastomose von Gefalen/Transplantaten mit
Durchmessern  von  {iber 2,5cm eine
einheitliche 1,2 bis 3,0 mm dicke Schicht und
bei GefaRen/Transplantaten mit Durchmessern
von weniger als 2,5cm Durchmesser eine
Schicht von 0,5 bis 1,0 mm auf.

5. Die Auftragsstelle des Klebstoffs darf NICHT
zusammengedriickt oder zusatzlichem Druck
ausgesetzt werden. BioGlue kann seine volle
Haftkraft entfalten, wenn er volle zwei Minuten
polymerisieren kann, ohne dass dieser Prozess
gestort wird. Nach Polymerisierung des
Klebstoffs sichern Sie die Stelle bei Bedarf mit
Nahten.

6. Wenn der Klebstoff polymerisiert ist, konnen mit
Scheren und Pinzetten Uberschiisse entfernt
und unregelmaRige Kanten angepasst werden.

Spezielle Techniken zur Verwendung von BioGlue

bei der Versorgung einer Aortendissektion®.1.13-19

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

2. Fihren Sie fir das distale Ende der
Dissektionsreparatur einen Ballonkatheter in
das echte Lumen ein, um den distalen Terminus
fir die Anwendung von BioGlue zu definieren.
Zusétzlich missen die dissezierten Schichten
der Aorta durch das Einfiihren eines Dilatators,
Schwamms oder Katheters in das echte Lumen
angenahert werden, um die natirliche Struktur
des Geféles zu erhalten.

BioGlue sollte dann so distal, wie es der distale
Ballonkatheter zulasst, in das falsche Lumen
eingespritzt werden. Das falsche Lumen sollte
mittels einer spiralférmigen, sanften Bewegung
von distal bis proximal gefilllt werden. Filllen Sie
das falsche Lumen vollstindig mit BioGlue.
Achten Sie dabei darauf, das falsche Lumen
nicht zu berfiillen und BioGlue nicht in das
echte Lumen oder das umgebende Gewebe
einzubringen.



3. Fur das proximale Ende der
Dissektionsreparatur miissen die dissezierten
Schichten der Aorta ebenfalls unter
Verwendung eines Dilatators, Schwamms oder
Katheters angenahert werden. Wenn nétig,
sollten  feuchte  Gazetupfer ~Uber die
Aortenklappensegel gelegt werden, um sie vor
unerwlinschtem Kontakt mit BioGlue zu
schiitzen. Im nachsten Schritt ist das falsche
Lumen mit BioGlue zu fiillen.

Transplantatmaterial ~ kann ~ sowohl  am
proximalen als auch distalen Aspekt der
Dissektionsreparatur direkt an das mit BioGlue
angeklebte und verstarkte Gewebe angenaht
werden. Lassen Sie BioGlue volle zwei Minuten
vollstandig polymerisieren, ohne den Prozess
zu storen, bevor Sie durch umliegende
Gewebeschichten nahen.

VORSICHT: A Um im Falle einer Ausdehnung
einer Dissektion die Durchgangigkeit des koronaren
Lumens aufrechtzuerhalten, sollte in Erwagung
gezogen werden, vor der Anwendung von BioGlue
einen Katheter in die Koronarostien zu platzieren.

Anwendung von BioGlue bei
Lungenoperationent-?

BioGlue hat sich bei der Behandlung von kollabierten
oder aufgeblahten Lungen als wirksam erwiesen.

Anweisungen zur Entsorgung

Unbenutztes Material aus gedffneten  oder
beschadigten Verpackungen als biogefahrdendes
Material entsorgen.

Kurzbericht iiber _Sicherheit und klinische

Leistung (SSCP)

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

Lebensdauer von BioGlue

Der chirurgische Klebstoff BioGlue ist auf eine langere
(einen Zeitraum von 30 Tagen Uberschreitende)
Lebensdauer ausgelegt. BioGlue wird durch
Proteolyse abgebaut und wird bei entsprechender
Menge des applizierten Klebstoffs und Vaskularitat
des Zielgewebes nur langsam resorbiert.

Meldung schwerwiegender Ereignisse

Wenn es in Verbindung mit der Anwendung von
BioGlue zu schwerwiegenden Ereignissen kommt,
sind der Hersteller und die zustandige Behdrde des
Mitgliedsstaats zu informieren, in dem der betroffene
Patient / die betroffene Patientin ansassig ist. Der
Hersteller kann wie folgt kontaktiert werden:

1655 Roberts Blvd, NW -
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Tel.: +1 (770) 419-3355
Fax: +1 (770) 590-3753

E-Mail: fieldassurance@artivion.com
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OFFENLEGUNG VON PRODUKT-
INFORMATIONEN

Die Handhabung und Aufbewahrung dieses Produkts
sowie Faktoren im Zusammenhang mit dem
jeweiligen Patienten / der jeweiligen Patientin, der
Diagnose, der Behandlung, den chirurgischen
Eingriffen und anderen Aspekten, die auRerhalb des
Einflussbereichs des Herstellers liegen, kénnen
direkte Auswirkungen auf das Produkt und die damit
ermittelten Ergebnisse haben.

EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG,
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

ARTIVION SCHLIESST JEDE AUSDRUCKLICHE
ODER STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG
M ZUSAMMENHANG MIT DIESEM
CHIRURGISCHEN KLEBSTOFF AUS,
EINSCHLIESSLICH U.A. HINSICHTLICH DER
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG DES
PRODUKTS FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
ARTIVION HAFTET IN KEINEM FALL FUR
BEILAUFIGE ODER FOLGESCHADEN. Falls sich
diese Haftungsbeschrankung aus irgendwelchen
Griinden als ungiiltig oder nicht durchsetzbar erweist,
gilt Folgendes: (i) Jeder Gewahrleistungsanspruch
muss innerhalb eines Jahres nach Bekanntwerden
eines solchen Anspruchs oder  einer
Abhilfemanahme geltend gemacht werden, und (i)
die einzige Abhilfe bei einem
Gewahrleistungsanspruch beschrénkt sich maximal
auf den Ersatz des Produktes.

Artivion und BioGlue sind Marken von Artivion, Inc.

©2023 Artivion, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
Gedruckt in den USA.
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MNEPIPA®H NPOIONTOX

H xeipoupyikr kOAa BioGlue® eivar pia xeipoupyiki
kOMa 800 ouoTaTKWv TIoU  amoTeAEiTal OO
SiahOpara aABoupivng kaBapol Béeiou opol kai
yhoutapahdelidng. Agou diavepn6ei, To cuykoAANTIKG
OiGhupa (oe  TpokaBopiopévn  avahoyia)
avapelyvUETal pEoa 0To GKpo EQapuoyEa OTTou ekiva
n  dnpioupyia  oTaupodeopwv.  Ta  pépia
yhoutapaAdelidng Seapelouv OHOIOTIOAIKA
(dnpioupyia oTaupodeopwy) Ta popia BSA peragy
TOUG Kall, IE TV €pappoyr, oTIG TpwTeiveg 10ToU 0T
6¢on amokardoTaong, dnuioupywvTag  EUKAPTITO
HNXaviopd oepayiong aveiapTnTa ammd Tov TINKTIKO
pnxaviopd Tou opyaviopol. H xelpoupyikr KoAAa
BioGlue (oTo €€ig Bioglue) apyider va moAupepiletar
€v10G 20 £wg 30 SEUTEPOAETITWV Kall ETTITUYXAVEI TOV
Babud ouykoAnTIKOTNTAG TG €vIOg 2 Aetrmav. H
BioGlue guykoMdral emiong ota uhikd cuvBeTikoU
HOOXeUPATOG PETW UNXAVIKAG GUNTIAEENG EVTOG TwV
Sidkevwv TG BepéAiag ouaiag Tou HoaxeUpaTog.

Ta akdhouba PonbnTikd eCaptApara  TwAolvial
XwpIoTd  wg  PondApara ot xopfynon  Tng
XEIPOUPYIKAG kOAag BioGlue:

Kuwbixés Mepiypagn mpoidvrog

TPOIdVTOg

BGAT-SY Akpo egappoyéa

BGAT-10-SY Akpo eTéKTaoNG oUPIYYaG -
10cm

BGAT-27-SY Akpo eméktaong aupiyyag -
27cm

BGST-12 Akpo guaTpaTog diavopig -
12mm

BGST-16 Akpo auaTpaTog diavopig -
16 mm

BGDTE-10 Eméktaon akpou xoprynang
-10cm

BGDTE-27 Eméxkraon dkpou xopAynong

27 cm

BGDTE-35 Eméxraon dkpou xopAynong

-35cm

O1 aUpiyyeg BioGlue diariBevial ot 3 mpodiaypapég
-2mL, 5mL, kai 10 mL. KaBe atpiyya mepihapBaver
SlahOpara aABoupivng Poelou opol  (BSA) kai
yhoutapahdelidng oe avahoyia 4:1, avrioToiwg. To
OiGhupa BSA  eival  xpwpartog  TopTokaAi - Kai
eAeUBepng porig. To diAupa yAoutapadelidng eivar
SI1auyEg Kal eAeUBEPNG PONG.

O1 mpodiaypagég yia To didAupa BSA eival SicAupa
45% (avahoyia Bapoug/dykou). Or péyiator aTOXO!
Bapoug Tou diaAUpaTog BSA 45% yia kaBe péyeBog
givai: 2,71 ypapuapia (oUpiyya 2 mL), 4,75
ypappdpia (oUpiyya 5 mL) kar 9,50 ypappdpia
(oUpiyya 10 mL). Me Baon autolg Toug aTéX0UG, N
péyiotn Too6tTa UAIKOU {wikAg TIpoéAeuang Trou
£pxeTal oe maQr pe Tov acbevr kard T xprion piag
ouokeung eival 1,22 ypappdpia (oUpiyya 2 mL), 2,14
ypappdpia (oUpiyya 5 mL) kai 4,23 ypappdpia
(oUpiyya 10 mL) yia kaBe mpodiaypagn.

O1 mpodiaypagés yia 1o SiGAupa yAoutapaAdelidng
eivar Sidhupa 10% (avaloyia Papoug/dykou). Or
péyiotor  otéxol  Bapoug  Tou  SlaAUpaTOg
yhoutapaAdeiidng 10% yia kade péyebog eivar: 0,63
ypappdpia (aupiyya 2 mL), 1,10 ypappdpia (aUpiyya
5mL) kai 2,16 ypapudapia (cpiyya 10 mL). Me Baon
autolg Toug OTOXOUG, N PéyloTn  TToooTNTa
yhoutapaAdelidng Tou épxeTal o€ €TaQR e Tov
acbevry kard T xprion piag ouokeung eivar 0,06
ypappdpia (oUpiyya 2 mL), 0,11 ypappdpia (aUpiyya
5 mL) kai 0,22 ypappdpia (oUpryya 10 mL) yia kéBe
Tpodiaypa@r.

ENAEIZEIZ/MPOOPIZOMENOZ £KOMOX

H xeipoupyikr k6Ma BioGlue evdeikvutal yia xpAon
wg TIPOTUTIO O€  TUTTIKEG PEBOOOUG  XEIPOUPYIKAG
amokatdoTaong (6mwg papuara, cuvdETApES Kai/f

embépara) yia  ouykoAnan, o@pdyion  kai/f
evioxuon paAakoU 101o0. EvdeikTikoi pakakoi ioToi
€ival 0 KapdIaKGG, O AYYEIOKOG, O TIVEUMOVIKAG Kall O
HNVIYYIKOG.

ZTOXEYOMENOZ MAHOYZIMOZ AZOENQN
YmoBaAdpevol o€ Xelpoupyik emépBacn eviAikeg
aobeveig, oToUG OToioUg amaiTeiTal TPOCBETO oV
TUTTIKR H€BOBO XEIPOUPYIKAG aTTOKATACTAONG Yia TN
Onuioupyia deapwv, o@pdyiong kail evioxuong
KapdiakoU, ayyelakoU, pnviyyikoU Kal TIVEUHOVIKOU
10T0U.

MPOOPIZOMENOI XPHETEZ

H xeipoupyiky k6Ma BioGlue mpoopieral va
Xpnolpotoieital amd emayyeApatieg uyeiag, 6Twg
XEIPOUPYOUG, EIBIKEUPEVOUG OTNV KATAAANAN €vOEIEN.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN

o H BioGlue emruyxavel tov mAfpn Pabud
GUYKOMNTIKOTNTAG €VTOG 2 AeTTTOV. !

o« H xeipoupyiki KkoMa BioGlue Onpioupyei
10%UpoUg opoIoTIoAIKoUG GeapoUG e TOV 10T
KaI OUPTTAEKETOI pnxavikG pe 10 UAIKO Tou
OUVBETIKOU  pooyeUpatog. Autoi ol IoXUpOi
Seopoi £xouv wg amotéAeapa n BioGlue va
karaypager avioxr) ot diappngn TouAdyioTov
560 mmHG o¢ peAéreg in vitro. 1345

Ze  peyaAng  OIGPKEIOG  QYYEIOXEIPOUPYIKEC  Kall
KOPOIOXEIPOUPYIKEG emepaoeIc 6mou

xpnaigotoindnke n BioGlue:
e Meiwon omv avacTopwriky  aigoppayia

OUYKPITIKG  pE TNV TIPOTUTIN  TEXVIKA
amokardataong. 12
Ze ueyaAng JIGPKEIOS XEIPOUPYIKEG ETTEUBATEL
TIVEUUOVWY, CQYYEIOXEIDOUPYIKEG Kall
KapJIOXEIPOUPYIKE emePPATEl 61Oy

xpnaipotoindnke n BioGlue:

o Meiwon g TapapovAg ot Hovada EVIaTIKAG
Bepameiag kar TG voonAeiag GUyKpITIKG e TV
TIPGTUTIN XEIPOUPYIKN TEXVIKI.1219.23

Z€  XEIPOUPYIKEC eMePBACEIC  ATOKATAOTAONG
aopTIKAC _avarouig 6mou  xpnoiyomoinénke  n
BioGlue:

o AmaimBnkav Aiyotepa emBépara, Aiyotepor
aigooTaTikoi  Tapdyovieg  kar - Aiyotepa
OUUTTANPWHATIKA pApPaTa GUYKPITIKG e TNV
TIPGTUTIN XEIPOUPYIKI TEXVIKH. 17

o Meawbnke o xpovog omv  aiBouca
XEIpoUpYEiou, 0 Xpdvog amokAeIopoU, o Xpovog
Kukho@opikiig Tatang, o xpovog Trapakapyng
GUYKPITIKG JIE TN XEIPOUPYIKA TEXVIKN. 1819

o Meawbnke n xprion aipomeraAiwy, TAGOPATOG
Kal QIJOCQaIPiWwV GUYKPITIKA HE TV TIPOTUTIN
XEIPOUPYIKH TEXVIKA. 1719

Z€  XEIPOUPVIKEC €eMEUBAOEIC TIVEUOVWY dTToU

xpnaipotoindnke n BioGlue:

o H BioGlue amodeiybnke o1 eivar
amoTeAETATIKN 0T 0@PAYION dlappowv aépd,
61av EQapuOlETal o€ diateTapévo TveUpova f
o¢ arehektaaia Tvedpova. 6789

o HOoiGpkeia dlappong aépa PEIwBNKE GUYKPITIKG
ME TNV TIPOTUTIN  XEIPOUPYIKK  TEXVIKA
amokardotaong.5823

Ze Xelpoupyikéc emepBaoelc okAnpAg pAviyyag

6mou xpnaigomroiBnke n BioGlue:

o Meawbnkav o1 Oiappoés  eykeparovwriaiou
UypoU GUYKPITIKG PE TNV TIPOTUTIN XEIPOUPYIKH
TEXVIKI| aToKaTéoTaoNG. 202122

Ta BondnTika  egapTApaTa  XEIPOUPYIKAG  KOMaAg
BioGlue BonBolv o xopriynon mg BioGlue.

KAINIKA OOEAH
Ye peyaAng OIGPKEIDG  QYYEIOXEIPOUPYIKEG  Kall

KOPOIOKEIPOUPYIKEG  ETEUPATEIS,  XEIPOUPYIKEG
EMEPBACEIG  TIVEUPOVWY KOl XEIPOUPYIKEG
emeppaoeig okAnpAg pAvIyyag 6mou
xpnoipotoiienke n BioGlue:

« TamooooTd Yeudoaveuplopartog amodeixBnke
611 ATaV PIKPOTEPT TUYKPITIKA Mg TNV TTPOTUTIN
TEXVIKI| amokardoTaong. 11415

« Ta mooooTd emimAokwy amodeixBnke Ot Arav
HIKPOTEP OUYKPITIKG ME Ta TTOOOOTA TTOU
avagépovial ot dnpoaieupévn PiBAoypagia
yio TV TIPOTUTIN  XEIPOUPYIKK  TEXVIKNA
amokardotaong. 12 223,18

o Ta mooootd Bvnoipémrag amodeixbnke OTI
ATaV PIKPOTEPT GUYKPITIKG e TO TTOCOOTA TTOU
avagépoviar ot BiBAioypagia  yia v
TIPOTUTIN TEXVIKN ammokatdoTaong. 10.11.1213.16

ANTENAEIZEIZ

H BioGlue avrevdeikvutal yia  xpion ot
EYKEQOAOQYYEIOKEG  ETTEURATEIS  ATTOKATACTAONG
kar omg  evdoauhikég  Tepioxés. H  BioGlue
avrevdeikvutal o€ aoBeveig e yvwoTr evaiodnaia
o¢ UAIkG Boelag TpoéAeuang.

NPOEIAOMOIHZEIZ A

e Mnv xpnoigomoigite v BioGlue  wg
UTIOKATAOTATO  POPATWY 1} OUVOETHPWY OF
TIPOOEYYITEIG ITTWV.

« Mnv xpnaoipomoieite v BioGlue pe Tpéto mou
Ba popoloe va épBel o€ TTAQH 1 vVa EPTTOdIoE!
M pofj KukAogopiag Tou aipatog katd
dicipkeia TG epappoyng 1 petd. H gicodog g

BioGlue omv  kukhogopia  pmopei  va
TpokaAégel  TOTIKA A epPONKA  ayyelakn
amoppagn.

« Mnv xpnaoipomoieite v BioGlue pe Tpéto mou
Ba pmopoUae va eptrodicel TNV KukAogopia Tou
aépa i T por GMou auAikol uypoU katd T
SiGipkeia G Epappoyig 1 PETA.

o ATOQUYETE TNV ETTAQN PE Ta VEUPa, Ta PATION
aMov 1016 oTov omoio dev  TpoPAETETC
£QapHOY.

o Mehémn o€ {wa?* €deige 0TI N Guean epappoyr
G BioGlue oTo exteBeIuévo @pevikd velpo
pmopei va TpokaAéoel o0 TpaupaTiopd Tou
veUpou. XwpIoTh peAétn ae {wa?s €deige 6T n
Aueon epappoyr| Tng BioGlue amv em@aveia
Tou KapdiakoU pAeBokopBou (SAN) pmopei va
TIPOKAAETEI TINKTIKF VEKPWOT TIOU EKTEIVETCI
0T0 HUOKAPJI0, N OTTOiC UTTOpE VOl PTATE! OTOV
UTIOKEIPEVO  QYWYIMO 10TO Kal  pTopei  va
TpokaAéoel  ofgia, €OTIOKA  EKQUAION  TOU
pheBokdpBou. EmakoAoubeg peAéTeg oe {wa26:27
£deigav o1 0 yéAn yAukovikig xAwpegidivng
uTopEi va TTpoaTaTeloEl T QPEVIKG VEUPO, TO
HuoKAPSIO Kail Tov UTToKEHEVO QAeBokdupo amd
moavo TpaupaTiod amo T xprion me BioGlue.

e« Na pnv xpnoigoroigita n BioGlue amé
Tpoowtkd TOU  dev  eival  KaTGAAnAa
TIPOOTATEUPEVO (TT.X., XPON YavTIV, HAOKAG,
TIPOOTATEUTIKOU ~ POUXIOHOU  Kal  yUaAiwv
aogaheiag). H pn avridpwaoa yhoutapahdelion
pmopei va TpokaAéoel epeBioud oTa paria, T
pum, Tov Aaipé i 1o déppa, va TPOKaAECE!
QVATIVEUOTIKY)  QVETTAPKEID, KaBwg kai va
TpokaAégel  TOTIKY  10TIKA  vékpwon. H
maparerapévn  ékBean ot pn - avmidpwoa
yAouTapaAdelidn  propei  va TTpoKaAéoEl
TraBoAoyia Tou KEVTPIKOU VEUPIKOU GUGTAUATOG
1} kapdiakr TaboAoyia. Ze TEPITITWON EMAPAG,
GETAUVETE TIG €TINPEQCOPEVES TIEPIOXEG E VEPD
ka1 {nmaTe 1aTpikr| BorBeia.

H TIOAUPEPIOPEVN BioGlue £xel
XWPOKATAKTNTIKEG ~ 1DI6TNTEG. Noyw
akaralnAng xpriong 1 eapakugvng epapuoyng
G €xouv avagepbei copapd avemBuunta
oupBavta Tou OXeTiCovTal Pe TN oupTIiEON



TIapakeipevwy avatopikwv dopwv. H BioGlue
Ba Tpémel va pnalpoToleital pévo otav eival
€QIKTA N TAPNG QTTEIKOVION TNG OTOXEUPEVNG
TIEPIOKAG  €@apuoyng, Otav Exel TAnpwoEi
owoTd WoTe va emTuyxaverar 1o PéATioTo
1§Wwoeg,  Kal  ypnolpomoleital - eAAxIOTn
T0C6TTA. BA. TIG €vOTNTEG
Evoeigeig/Mpoopi{éuevog okommog — kal
0dnyieg xpriong amv Tapolod ETIKETA.

« Elayiotomoiiote m xprion g BioGlue o€
aobeveic  pe  TaBoloyikd  petaBoliopd
aofeatiou (.. XpOvia VePpIKA aVeTApPKEId,
umepTrapabupeoeidiopdg). O emegepyaopévog
pe  yloutapaAdeldn 10T6g  Tapouaidlel
EVIOXUpEVN potm yia evahdrwan.
Epyaompiakd Teipdpata umodeikviouv 6T n
pn avidpwaoa yAoutapaAdelidn pmopei va £xel
peTalagyévo dpdan.

e Mnv xpnoiporoieite mv BioGlue Tapouaia
Aoipwgng Kal XpnOIPOTIOIEITE TV Pe TTPOCOXN
0€ HOAUTEVEG TTEPIOXEG TOU TWHATOG.

o Na eioTe TIPOCEKTIKOI e mv
emavahapBavopevn ékBean Tou idlou aaBevoug
oV BioGlue. H ékBean omv BioGlue umdipyel
mBavomra  va  TipokaAéoel  avmidpdoelg
umepevaioBnaiag. Xe {wa €xel TapartnpenBei
guaioBnTotoinan.

o H BioGlue Tmepiéger éva  UNKO  QwikAg
TIpoEAEUONG, TO OT0I0 pTTOpEi va pETadIdEI
poAucpaTikoUg TTapayovTeg.

« H xpion g BioGlue o€ éykueg/BnAadouoeg
yuvaikeg dev Exel peAeTnBei.

o H oUpiyya BioGlue «kar Ta BonBnTikG
etapmpara  BioGlue eivar  Tpoidvra  piag
XProng kai dev TTPETTEI va XPNaIPOTIoIoUVTal O€
TIEPIOCOTEPOUG AT Evav aoBeveic.

o H xpon g BioGlue o€ madiaTpikolg
aobeveig dev €xel pehemBei. H BioGlue dev 6a
TIPETEI VO EQAPUOTETAl TIEPIUETPIKA GTOV 10TO
Kal EVOEXETAI va NV EMITPEYEN TNV avaTTugn f
TNV EMEKTACN TOU €V Adyw 10TOU.

o H karaMnAémTa mg BioGlue yia tn Beparmeia
Tou BpoyxomAeupikoU auplyyiou (BPF) A Tng
Aepgarikig Siapporig dev €xel emBePaiwdei amd
emapkr dedopéva.

« Orav n BioGlue xpnaoipotoigital o€ cuvduaauéd
pe omoiodAmote GAMo UAikd, Ba Tpémel va
e€eTalovtal TIPOOEKTIKA Kal va TnpoUvTal ol
odnyieg yia ap@dTepa Ta TPOiovTa.

MPOOYAAZEIZ A

e ZUVIOTATAI TO  XEIPOUPYIKA  yAvTia, Ta
aTmooTEIPWHEVA €mBEpaTa yadag/ol
amooTEIpwpéveg  TIETOETEG  yadag  kal  Ta
XEIPOUPYIKA epyaleia va Siampolval uypd,
yia va eAayioTotoinei n mBavotta akolaiag
ouykOMnong g BioGlue oe autég TIg
ETIQAVEIES.

« H olpiyya, 10 akpa epappoyéa, Ta dkpa
ouoTApaTOg dlavopig Kal Ta AKpa ETEKTAONG
aUplyyag BioGlue mpoopidovtal yia xpAon o€
évav povo acbevr). Mnv EMavaTTOOTEIPWVETE.

e« Mnv xpnolgomoieite 10 TIPOidGV €Gv N
OUOKeUaoia £XEl QvOITET 1 Exel UTTOOTET {npIC.

o [lpootxete va pnv XuBei 1o TIEPIEKOEVO TNG
alpIyyag.

o Mnv oupmiédere To €pBoho TG olpiyyag Kard
TNV TOT0BETNOT TOU 0N GUPIYYa.

o Mnv egapuodlete v BioGlue ot xeipoupyikd
miedio Tou eivar oAU uypd. Kari Tétolo pmopei
va €XEl WG aTTOTEAETHA KaKT) GUYKOMNaN.

o ATo@UyeTE TNV ETTAQR TOU 10TOU PE UAIKG Trou
e&pxetal amd Tov eQappoyéa  kard v
TARpWoN.

« H BioGlue moAupepicetar ypriyopa. H mAipwon
TIPETEI VA TTPaYHATOTIOIEITAI YPAYOPa Kal Vo
akohoubei n Gueon epapuoyn g BioGlue. H
Siakotm peTagy mARpwoNg Kal EQApPPOYAG
pTopei va TPoKaAéTEl TIOAUPEPIOHO €VTOG TOU
GKPOU TOU EQapOyéa.

« Mnv xpnoipotoiite ouokeuég amobrikeuang
aiparog katd v avappdenaon g BioGlue amd
TO XEIPOUPYIKO TrEDIO.

« [lpayparomoifate oUoQIEN Kal ATOCUPTiEDN
TWV ayyeiwv TPIV amd TNV EQapUoyn NG
BioGlue o€ GTOXEUPEVEG AVOOTOPWOEIG.

« Ta v amotpot T el0édou G BioGlue oTo
kapdiayyelakd  ouoTNPa,  aTOQUYETE TNV
apvnTIKA TTiEON Katé TV €@apuoyn Kai Tov
moAupepiopd g BioGlue. Ma mapdadelyua,
TIpIv amé My epappoyr g BioGlue 6a mpémel
va gival KAEIOToi o1 agpaywyoi TG apICTEPAG
Kolkiag.  Exouv  avagepBei  TEpITITWOEIG
el0pdpnong g BioGlue omv aopm Kai
mapakwAuan g Aermoupyiag TG KapdIakAg
BaABidag, éTav xpnoipoToleital o€ ouVdUATHO
e Aermoupyikolg aepaywyols TG apioTepig
Korhiag.

e« Mnv agaipeite v BioGlue amd Tmepioxr
aKouoIag EQapuoyg, kaBwg autd pTopei va
odnynoel o pokAnan BAGBNG atov 10T6.

e Mnv epguretere v BioGlue oe kheloTég
avaropiké Béoeig o1 omoieg Ppiokovial o€
Apean eyyuTnTa HE VEUPIKEG DOIEG.

o Noyw KAIVIKGV avagopwv un
amoteAeopaTIKiG o@payiong 6tav n BioGlue
XpnolpoToleital o€ SiaAaBupiveiki
TIPOOTIEAAIOT VIO ATTOKATAGTATEI AKOUGTIKOU
VEUpWUaTog, OEV GUVITATAI N XpAON TG O€
auty TN Xelpoupyikly  TipooTéAacn.  Xm
BiBAoypagia TeplypdgeTal kai ouviaTaTal n
€MTUXAG XPAON Tou TIPOIOVTOG pe TN Xprion
TpooTéAaong péoou Bo6pou fy
omioBoolypoeldikig  TpooTEAaong yia TV
QTmoKATACTACT AKOUGTIKOU VEUPWHATOG.28

o Anpooieupéva avBpwiva kAivika Sedopéva
£deigav 611 epappoyn umrepBoAikig ToodTTag
BioGlue a¢ xelpoupyikn EmEPBaON TVEUPOVWY
umopei va TIPoKaAéaEl  UTIOAEITOPEVO  OyKo
aépa kai arehekraaia.”

o O xeipiopdg Kkal n améppiyn autol Tou
TpoidvTog Ba mpETEl va ekteAOUVTaI CUPQWVA
pe  Ohoug Toug IoXUOVIEG  KAVOVIOHOUG,
oupmepIAapBavopévwy, Peragl aAwy, ekeivwv
TIOU CQOPOUV TNV UyEia kal ao@dAeia Tou
avBpwou kai 1o TepIBAAOV.

ANEMIOYMHTEZ
MAPENEPTEIEZ/ANENIOYMHTA ZYMBANTA -—
MAPATHPOYMENA ka1 IOANA

Eivar amapaimro ol 1a1poi Tou ekteAolv QUTEG TIG
emepBaceIg va yvwpifouv OAeG TIG TBavEG TITTAOKEG
piag  Xelpoupyikig  EmEUPacNG  amoKaraoTaong
HaAakoU 10ToU. ZUYKEKPIPEVEG ETITIAOKEG yiar auToU
TOU €i50UG TIG XEIPOUPYIKEG ETTEUBATEIG EVOEXETI VOl
TpokUyouv avd Tdoa aTiyun, Kard m SidpKeia TG
emépBaong f peta.

NapampoUueveg avemBUuNTeG
Tapevépyelec/avemBounTa gupBavra:

Y1a avembounta oupBavia Tou TapatnpRBnkav
Kard T didpkeia KAIVIKWY peAeTwv TrepIAapBavovTal
10 €§AG: epappoyn g BioGlue o€ pn oToxEUpévo
1076, amotuyia ouykéAAnong g BioGlue, Bavarog,
diGppnén  kai  aiyoppayia  ayyeiou,  diappor|
eykepahovwriaiou  uypol,  Aoipwgn,  PAeypovn,
aMepyikp  avtidpaon  Tou  avoooToinTikoU
OUOTAPATOG, KN avaaTPEWIUN voanpdTnTa, IoXalyia,
éugpaypa Tou puokapdiou, veupoloyikd ENAeIppa,
opyavik avemapkeia, TapamAnyia, TAEUPITIKO
eCidpwya,  vegpik  duoAermoupyia/avemapkeia,
QVaTVEUOTIKA duoAeiroupyia/avemdpkeia,
€YKeQaAIKO A eyke@ahikr Epppagn, BpopBoeuBoAr kar
6poppwan

MiBavéc avemBUunTeg Tapevépyelec/avemBuunTa
OupBAvTa TTOU UTTOpEi Va TIpoKUWOUY amé 1 Xpron
g BioGlue:

TG €0IKEG  EMTAOKEG  TIOU  aQOpPOUV TN
OUUTTANPWHATIKY XPAON TNG XEIPOUPYIKAG KOMag
BioGlue  katd@ T  xelpoupyikh  emépBaon
armokatdoTaong  pahakoU  10To0  pmopeil  va
Tepihappavovtal, peral aMwv, or e&ig: avtidpaon
umepeuaiobnoiag 6mwg didykwon A oidnua aTo
onueio  epappoyng, amotuyia ouykoAAnong Tou
TPoi6VTOG OTOV 10T, EQUPHOYA TNG KOAaG O€ pn
OTOXEUWEVO YIa TNV ETTEURAOT 10TO, PAEYHOVLANG Kall
avoootoinTikly  amokpian, aMepyikr avtidpaan,
evahaTwan 10ToU, TOTTIKY I0TIKK VEKPWON, ayYEICKN
amogpagn, Ppoyxiki f aukiki amépagn, Bpdupwan
Kai 6poppoepBoAn, TIVEUHOVIKT €pBoA,
TPAUPATIONOG  QUOIOAOYIKWY — ayyeiwv A 107U,
oTévwon, Uypwya, weudoavelpuoua Kai lavr
HETGd00N  HOAUCHATIKWY TIapayoviwy amé  UAIKO
{wikAg TTpoéAeuong.

ZYZKEYAZIA KAl ®YAAZH

H olpiyya kai 1a dkpa egapuoyéa BioGlue
Tapéxovial - amooTElpwpéva.  AToppiyte T
aypna1poToinTo UAIKG ammé Tipoidv TTou £XEI avoIxTe
1 umooTei {nuid.

Ta  dioAbpata  BioGlue — mepiéyoviar o€
amooTelpwpévn aUplyya iAol BaAduou pe Tipa. H
ToAupepiopévn kOMa BioGlue gival pn upetoyévo.
Duhaooete oe Bepuokpaaia pikpotepn Twv 25 °C,
QMG pnv Katayuxere.

MEPIBAAAONTIKEE YNOHKEZ

H xeipoupyiki} kOMa BioGlue eival aoparg yia MR
(dnAadny dev evéxel Kkivdivoug oe TepIBAAovTa
HayVNTIKAG TOHOYPOQiag).

OAHFIEZ XPHEHE
EgappdoTe xeipoupyikii kKOAa BioGlue yia Adyoug
TPOQUAAENG fy LET TOV EVIOTTIONS SICPPOAG.

MpocToiagia guokeuig

To aloTa X0pAYNONG TG GUPIYYOG XEIPOUPYIKAG
KO6Mag BioGlue amoteAeitar amoé: oUpiyya, éupolo
oUpIyyag Kal GKpo EQappoyEa.

Méoa aTo kouti TG aUpiyyag BioGlue umrdpyouv
800 wpIaTég BAkeg. H pia mepiéxer T aUpiyya kai 1o
£uBolo ™G alpiyyag, Kai n GAAn TEpIExel TEoaEpa
AKPO EQApHOYEQ.

To kouti aUplyyag BioGlue 10 mL mepiAauBaver
TPdoBeT BriKn TOU TIEPIEKEI TPIC AKPO CUTTAPATOG
Siavopng 12 mm. EmBewprioTe oTrTikd OAeg TiG Brikeg
TpIv amé m xpron. Eav umdpyouv mapaBidaoeig ato
oloTnpa OTEIPOU PPaypoU, UnV XPNOIUOTIOIEITE TO
TpoidV.
1. Bydhte 1 oUpiyya, o éuBoho TG alpIyyag Kai
Ta GKpa EQapUOYEA aTO TN CUCKEUATIA TOUG.
Evw kparére T olpiyya oe opbia Béon,
XTUTTAOTE TN oUpIyya péXPI O QuOTAideg aépa
oTa diaApara avéABouv 010 Gvw TUAMA TG
alpIyyag.

Eikova 1 Eikéva 2

IHMEIQZH: Zuvekiote va Kpatdre Tn oUplyya o€
6pbia  Béon ka® O6An TN didpkela NG
ouvappoAdynang Tou GUCTAPATOG Xoprynang yia va
SiampnBolv ol @uUOCAideg OTO Gvw TUAPA TNG
alpIyyag.

2. Byahre éva dkpo epappoyéa amd TN
ouokeuaoia Tou Kal eAEyEre To TPApa Tou
KkoAdpou Tou dkpou yia va BeBaiwbeite 6T TO
TUAWa deiktn eival akpifwg Tavw amé T
peyahltepn  B0pa. Av dev 1oxUel  auTtd,



TIEPIOTPEWTE TO KOAGPO aopaAiong aTov agova
péxpl o Oeiktng va eival mavw amd TN
peyahutepn B0pa. Evi kpardme otaBepd Tn
oUpIyya, e TN U TIPOG Ta ETTAVW, OTPIYTE TO
Kamaki apiotepdaTpopa 90° Kal apaipéoTe 1o
KOTTAKI KOUVWVTaG To amd T pia TAeupd otnv
@aMn. EuBuypappioTe 10 Gkpo pe T aUpiyya
XPNOIHOTIOIWVTAG TIG QVTIOTOIKES EYKOTIEG OTO
KaBéva kal ToToBeTATTE TO GKPO OTN GUPIYYaL.

lEIKéVC( 3

MPOZOXH: A Mpooéyere  katd
ouvappoAdynon va pnv xubei To didAupa amoé Tn
alplyya.

3. Aogahiote 10 Gkpo e@apuoyéa ot Béan Tou
wbwvtag 1o oTaBepd TPog TN alpiyya Kai
TIEPIOTPEPOVTAG TO KOAAPO TOU Gikpou kartd 90°
Oegl6aTpOa.

Eikéva 4

Evw «kpatdre T oUpiyya o¢  6pBia  Béon,

£UBUYPapUIOTE TOV PIKPO Kal ToV peyaho KUAIVOPO TG
olplyyag e TIG avTioToIXeG KEQaAEG epBoAou Tng
aUplyyag kai aUpete To £uBoAo aTo Tiow PéPOG TG
aUplyyag péxpl va aioBavBeite avriotaon. H didragn
olpiyyag  eival

Xxopfiynong g TAgov

auvappoloynuévn.

) Eikéva 5§

MPOZOXH: A Mnv  tomoBeteite T
ouvappoloynpévn didTagn akouptiopévn ato TAGH
eav Oev Exel agaipeBei OAog o aépag (BA. emopevn
Tapaypago).

MPOZOXH: A Mpiv xpnaipomoifoete v BioGlue
omv emépBaon, Tpémel  va  agaipebei 0
UTTOAEITTOWEVOG GYKog aépa ammd T alplyya Kai va
TAnpwBei 10 GKpo e@appoyéa. Avatpéfte otV
evomTa [poeTolpacia 6¢ong, agaipean dykou aépa
amoé m aUplyya kai TANpwan GKPoU EQappoyEa.

4. Av xpnoigomoieite  GKPO  EQAPHOVED  HE
e0KapT™ €TEKTOOM, pTopeire va
Onuioupyroete TV emBuuNT ywvia AvyifovTag
TV €MEKTAON OV KataAnAn Béon yia v
embupnm) ywvia kai kparwviag yia 3-5
SeutepdAerTa. H ywvia mou dnpioupyeital Ba
mipémel va dlatnpnBei yia éwg 5 AetrTd.

5. Tia va agaipéoete Ta amoppaypéva akpa
OUCTAPATOG EQAPPOYAG, TATTE TO KOAGPO Tou
GKPOU  €QapoyEd,  TIEPIOTPEWTE  TO
apioTepdaTpo@a kal ByaAte To Gkpo amd T
GUpIyYa KOUVWVTAG TO ATT6 T Pia TTAEUpa oV
GAAN.

MpocToiyagia Béang, agaipeon dykou atpa amd

n oUpiyya Kai TANPwWon GKPOU EQapuoyEa

1. To oTOXEUPEVO XEIPOUPYIKO TTEDiO TTETEI VI
TIPOETOIPAETAI TWOTA TIPIV ATTO TNV Aaipean
TOU UTTOAEITIOEVOU GYKOU GEP, TIPIV OTTo TV
TAjPWON Kal TIPIV Ao TV epappoyr g
BioGlue. H BioGlue Acitoupyei kaAUtepa 6tav
TO GTOXEUPEVO XEIPOUPYIKO TEdiO eival OTEYVO.
‘Eva oteyvo xelpoupyikd Tedio pmopei va
TEPIYpaQei WG Eva TEdio Tou dev ApUIVETaI €K
véou pe aipa oe diaoTnpa 4-5 SeutepoAETITIWY
aQOU OKOUTTIOTE Kall OTEYVWTEI HE XEIPOUPYIKO
TQOUYYapI.

MPOZOXH: A Mnv €TIxeIPROETE VO EQAPUOCETE
v BioGlue og xeipoupyikd Tedio Tou eival TOAD
uypd. H epappoyn g BioGlue ot uypd Tredio pmopei
va 0dnynael oe amotuyia ouykdAAnang Tng BioGlue.

2. O umoeimépevog Oykog aépa TIPETEl va
agaipebei amd T olpiyya TPV amd TV
epappoyn) TG BioGlue. Zavd, eivar onpavtikd
va kpardre T oUplyya o€ 6pBia Béan yia va
BeBaiwBeite 6T o1 QuoaAideg aépa  aTa
SiahOpara Bpiokovial oT0 Gvw TRAPA NG
aUplyyag. H agaipean Tou dykou aépa propei
Twpa va emeuxBei pe T xpron dlo
O1aQOPETIKWY PEBOOWV:

a.  Xugméote 1o éuBolo povo péxpl Ta
SiaAUpaTa va gival opoloyeviy 0T0 Avw
THAKA Tou oWwpaTog TG aUpiyyag. MoAig
aQaipebei 0 UTTOAEITOpEVOG OYKOG aépa
n olpiyya eivar €toiun yia TAjpwaon
(avarpégre aTo Prpa 3) kai apeon xpAon.

b.  ZupmiéaTe T0 éuBoAo pEXPI ap@oTEPT T
SiaAupaTa va eival opatd ot Baon Tou
akpou. O Oykog aépa €xel TAéov
agaipebei, ald autd 10 dkpo Eival
TAEOV QTTOPPAYHEVO HE TIOAUPEPITHEVN
BioGlue kar 8a pémel va alaybei mpiv
amd v TARpwan (avaTpégte aTo PAua
3) kai MV €@apyoy O OTOXEUWEVN
Béon.

Eikéva 6

ZHMEIQZH: MNa kdbe olpiyya xpeldletar povo va
agaipeBei 0 UTTOAEITTOPEVOG Gykog aépa Katd TV
apxiki xpron .

3. KaBe Ponbnrikd Gkpo epappoyéa TPETEl va
TANPWVETQI TIPIV OTO TNV EQappoyn g
BioGlue. H mAfpwon diacgahidel ot Ta
SiahOpara BioGlue avaperyviovial owotd. O
XEIPOUPYOG Ba TTpETEl va TETEI TO €UPBOAO Kail
va amoPdMer pia otevy Awpida BioGlue
MAKOUG TTEPITTOU 3 cM TIaIVW OE ATTOOTEIPWHEVR
EMQAvEIA Piag xprong (Tr.x., aouyydpl, yala
1y meToéTa).

4. O xelpoupyog Ba TpEmel va eEETATEN TO UNIKO
Tou amoBaMAeTal kard Ty TARpwon Kal va
BeBaiwBei 611 TO XpUpa TOU €ival OpOIGHOPPO
avoixTé Kitpivo éwg TTopToKaAi kal Ot dev
TEpIEXEl PuOaAidEG aépa. Av To UNIKO eival
Axpwpo 1 TEPIEXEI PUOTAIdES, eTavaAdpeTe
v TApWan 6TTwg TEPIypdgeTal aTo BAua 2,
PEXPI 1) GUCKEUN va TIAPEXE! EVITiO Uypd XWPIg
QUOCAIDEG.

MPOZOXH: A ATo@UyeTE TNV AUETT ETTAQH LE TO
UAIK6 Trou amroBaAAeTal kard TV TARpwan.

MPOZOXH: A Ye TEPITTWON TIOU UTIGpYOUV
evOeitelg Bpavong n diappong g aUpIyyag,
aToppiYTE TN CUOKEUN KaI avoigTe/xpnaIpoTIoInaTe
pia véa.

5. Omav 10 Gkpo eQappoyéa €xel TANPwOE
OwaoTd, TTPOXWPNTTE AUETT TNV EQAPHOYH.

MPOZOXH: A H k6Ma BioGlue moAupepiletar
oAU ypryopa. O xelpoupydg TTPETEN val EQapUOCE!
aueoa v BioGlue peté mv mAfpwon.

H diakotm petagy mARpwong kar epappoyng PTropei
va TpokaAéael ToAupepiopd g BioGlue eviog Tou
akpou e@apyoyéa. Edv  oupBei  kam  Tétoio,
QVTIKATAOTAGTE TO CTTOPPAYHEVO GKPO ME Eva VEO
akpo Kkai emavaAdBere Ta BApata yia mAfpwon Tou
axkpou epappoyéa. Mnv eakohouBeite va aokeite
mieon oto  épBodo  epdoov TO  GKpo  eival
aTmoPPAYLEVO.

Cevikég Texviké yia Tn Xpnon g BioGlue oto
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Mpiv  ypnoipomoiqoouv  Tn  XeIpoupylkr  KOAMa

BioGlue, o1 xeipoupyoi pe Tnv kat@AAnAn karaption

6a Tpémel va AGBouv yvwon Twv XEIPOUPYIKWY

TEXVIKWY Kal Twv O1aQOpOTIoIRTEWY YIa TIG EIDIKEG

XEIPOUPYIKEG EMEUBATEIG TTOU eKTeAOV. Ot TTpETTEl vl

TIPayUaTOTIOIEITal €§A0KNON PE TO TIPOIGV yia T

XPAon e xelpoupyikig koMag BioGlue mpiv amé Ty

TpWN Xprion oty aiBouca xelpoupyeiou.

1. O aofBevig Tpémel va TIPOETOINAGETAl Kal Vol
TOTTOBETEITAI OE QUTOV XEIPOUPYIKO KAAUpHQ
olpQwva pe TIG TIP6TUTIEG DladIKaaieg Tou
voookopeiou. Emeppdoeig omuwg gicodog aTov
Bwpaka  /  oTov  TAEUPIKO  XWPO,
KapdIOTIVEUpOVIKA Trapdkapyn, oUo@ign Kai
Huokapdiakr TipooTacia, Ba  TpémeEl va
€KTEAOUVTAI GUNQWVA PE TIG TIPOTUTTEG TEXVIKEG
TOU XEIPOUpPYoU.

2. 0O i016¢ Tou TepIRGAel TN Xelpoupyikn BEan
Umopei va TpoaTateleTal amé avemBipntn
€Qappoyr) G XEIPoupYIKAG kOMag BioGlue pe
TOTOBETNON  OTTOCTEIPWHEVWY  ETTIBEUATWY
yadag o€ auTég TIG TEPIOYEG. APETWG HETA TV
epappoyn), agaipéate ™ yala eviw n kOMa
gival  akopn paAakd, okoumidoviag TV
uTToA€ITOpEVN TrEpioaEla KOMaAG yipw amé tn
6éon.

MPOZOXH: A Mnv xpnoipotiolgite GUOKEUEG
aTmoBrkeuong aipaTog Kartd TNy avappoégnon Tng
mepiooeiag BioGlue.

MPOZOXH: A Mpaypatomoiiate oUOQIEN Kai
CTTOCUNTTIEDT) TWV QYYEIWV TIPIV OTTO TNV EQApHOYH
g BioGlue o€ oTOXEUpEVEG AVATTOPWOEIG.

MPOZOXH: & Amo@uyete TV avappoenan g
BioGlue oTa ayyeia katd mv e@apypoyy Mg o€
OTOXEUWEVEG AVATTOUWOEIG.

3. Av n xeipoupyikr) kOMa BioGlue koMroel o€
avemBupnto onueio, agnate v kOMa va
TIOAUMEPIOTET Kal OTn OUVEXEID DlaywpioTe
Ama mv kéMa amd v Tepioxn Omou
TommoBemiBnke akoUaia pe AaBida kar yahidl.
Mnv  emigelpioere  va  agaipéoere TN
XEIPOUPYIKA  kOMa  BioGlue, kabwg autd
UTopei va odnyfiael o€ mpdkAnan PAGRNG aTov
10T6 OTO ONEio Epappoyng.

4. Na amokardotaon — ayyeiou,  €pappooTE
opoIdpopgn mioTpwan kOMag mayoug 1,2 —
3,0 mm yia avaoTopwon

ayyeiwv/pooyeupdTwy SiapéTpou peyaAltepng
amé 2,5 cm kal €QApPUOOTE  OPOIGHOPPN
emioTpwaon k6Mag Téyoug 0,5-1,0 mm yia
ayyeia/pooxeupara SiapéTpou pIKpOTEPNG aTTO
2,5¢cm.



5. H mepioxry epappoyng g k6Mag AEN 6a
TIpéTEl va GUPTEGETal 1 va uTToBaAAeTal oe
urepBoAikn Triean. H BioGlue Aeitoupyei pe Tov
BéATIOTO TPOTIO GTOV APriVETal v TIOAUNEPIOTE
Xwpig XeIpiapo, yia 500 oAdkAnpa Aetrtd. Apol
N KOAa TTOAUPEPIOTE], OTEPEWTTE [E pappaTa
OTIWG aTaiTeiTal.

6. Metd Tov ToAupepIoU6 TG KONaG, KOWTE TO
Tiepicoeupa 1} Ta akavoviaTa dkpa TG KOMag
pe Wahid kar TEpICUAAESTE Ta.

EiSikég Texvikég yia Tn xpfion Tng BioGlue ot
£1DOUPYIKN ETEURATT NOPTIKAG AVaTONRAGS 111319

1. Ta diawpiopéva oTpwyata g aoptig Ba
TIpETEN apXIKG va KaBapiaTodv amo To aijia kal
70 UNKO BpopBou kai 6o TpémeEl va
oTteyvwoouy, 600  eival  duvardv,  pe
XEIPOUPYIKG GpouyydapIa.

2. T 10 TEPIPEPIKG GKPO TNG aATTOKATAGTAONG
Tou SiaxwpIopoU, elgaydyete évav KaBeTipa pe
pmaAdvi atov aAnBr aulé yia va kabopiaTei T
£w opio yia v epappoyry Mg BioGlue.
EmmAéov, T dloywplopéva oTpwpaTa TG
aopti¢ Ba mpémel va ouykAivouv pe TV
eloaywyn SiaoTohéa, apouyyapiol f kabetripa
otov oAb auhd, yia T Oiamipnon g
(QUOIKAG OPXITEKTOVIKAG TOU ayyeiou.

I ouvéxela, n BioGlue Ba mpémer va
OlavepnBei  oTov  weudi auhd 600 TIIO
TIEPIPEPIKA  TO  ETITPEWEI O  TIEPIPEPIKOG
kaBempag pe pmaAdévi. H mAfpwon Tou
WeudoUg auhol Ba Tpémer va TpayparoToinBei
TIEPIPEPIKA TTPOG €yYUG pe OTEIPoEId Kivnan
yia opaAiy eappoyn. MAnpwaTe evieAwg Tov
weudl) auhd pe BioGlue kai amoplyete v
uTepmApwan Toug WeudoUg aulol Kal TV
ekpon g BioGlue otov aAnéi auhé i atov
mepIBaMovTa 106,

3. Tia 1o TepIQePIKG GKPO TNG aTTOKATACTACNG
TOU dlaywpIopoU, Ta dlaywpIopEVa OTpWHaTA
NG aopTAG Ba TPl £TTiONG Va GUYKAIVOUV e
N xpHon diacTohéa, apouyyapiol fi KaBetipa.
Eav xpeiaderal, uypd emBépara yalag 6a
TipéTel va TomoBeTnBoUV Tavw aTIg YAwyiveg
Mg aoptikig BaABidag yia TpooTadia Toug
amé v akouaia epappoyr TG BioGlue. X
ouvéxela, n BioGlue 6a mpémel va diaveunBei
yia TAfpwan Tou YeudoUg auAol.

To uAiké poOXEUNATOG UTIOPET VA GUPPAE]
ameubeiog  mavw  oToug  10TOUG  TTOU
ouykoMoUvTal kal va evioxubei pe BioGlue
1600 070 €yYUG 600 Kal OTO TIEPIPEPIKG TUAUA
NG ATTOKATACTACNG Tou diaywpIouoU. APRaTe
v BioGlue va ToAupepioTei TARpWS Xwpig
XEIPIOPO yia 500 oAGKANpa AeTTd, TipIv aTrd Tn
ouppagr} ata ouykoAnpéva oTpwuara IToU.

MPOZOXH: A la va diarnpn6ei n Barétra Tou
oTepaviaiou aulol Oe TIEPITITWON ETTEKTAONG TOU
SiaxwpiopoU, Ba Tpémel va eEeTaoTel N ToTTOBETNON
kaBemipa oTa oTeQaviaia oTépIa TPIV aTO TV
epappoyn g BioGlue.
Xpnon 1ng BioGlue ot 1K _€Té
TIVEUPOVWVEE

H BioGlue amodeixBnke 6T eival amoteAeopaTiki
61av €pappodleTal oe diateTapévo Tvelpova f o€
arehektaaia Trvedpova.

EIPOU

Odnyieg amdppiwng

AToppiyTe Ta aypnaoipomoinTa UAIKA ammd mmpoidvTa
Trou €X0UV avolyTei i uTroaTe {npid, ToToBETWVTAG Ta!
ot k@00 améppiyng  PIoAoyIkG  EMIKiVOUVWY
amoBAfTwWY.

MepiAnyn ag@dAeiag kai KAIVIKWV EMISOTEWV
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

Aidpkeia {wig Tng BioGlue

H xeipoupyiki k6Aa BioGlue mpoopiletal yia
Hakpoxpdvia xpron (yia Tepioootepeg amd 30
népeg).  H  amoikodéunon g BioGlue
TIPayUaToTOIETal e TpwredAuon. H
€TTaAVATIOPPOPNON UTTOPET va gival apyr| avéhoya pe
mv ToodtTa kOMag Tou eQappdleTal Kal TV
ayyeloBpibeia Tou aToXEUpEVOU 10TOU.

Avagopd goBapwv TEPIOTATIKWY

Yopapd TEPIOTATIKA TIOU TIPOKUTITOWV O€ OXEDN HE
v BioGlue Ba mpémer va avagépovial oTovV
KaTaoKEUaaT Kal v apupoédia apxfy Tou kparoug
péNoug 6mou €dpelel o aoBevig. O TAnpogopieg
ETTIKOIVWVIag I avapopd aTov KaTaoKeuaaTh eival
ol €§Ag:

1655 Roberts Blvd, NW -
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
TnAéuwvo: +1(770) 419-3355
®ag; +1(770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com
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25LeMaire SA, et al. A new surgical adhesive
(BioGlue) causes immediate and prolonged
bradycardia due to sinoatrial node degeneration (Mia
véa xelpoupyikn kOAa (BioGlue) TpokaAei dpean kai
Taparetapévn Ppadukapdia Adyw ekpUAIoNG Tou
(pAeBokdppou). Presented at Symposium for Cardiac

and  General  Thoracic ~ Surgery  Teams
(Mapouoiotnke  oTt0  Zupmocio  Opadwv
Kapdioxelipoupylikig Kai Tevikig

QupakoxelpoupyIkng). (Abstract) 2000

26 eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects exposed nerves during the application of
BioGlue Surgical Adhesive (H yéAn yAukovikAg
XAwpe€Idivng TpoaTaTeUel Ta eKTEBEIPEVA VEUP KaT
MV €@apuoyry TG Xelpoupyikig kOMag BioGlue).
Presented at the 35th Association of Academic
Surgery Meeting (Mapoucidomke oty 35n
ouvedpiaon Tng Evwon Akadnuaikng Xeipoupyikig).
(Abstract) 2001

21 eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects the myocardium and sinoatrial node during
the application of BioGlue Surgical Adhesive (H yéAn
YAukovikAg XAwpegidivng TpoaTatelel 1o UoKApdIo
Kar Tov  @AefokdpBo Kkara v epappoyry NG
XEIPOUPYIKAG KOMag BioGlue). Presented at the 35th
Association of Academic  Surgery Meeting
(Mapouaiaotnke omv 35n ouvedpiaon g Evwon
Axadnpaikiig Xeipoupyikrg). (Abstract) 2001

288en A, et al. Cerebrospinal fluid leak rate after the
use of BioGlue in translabyrinthine vestibular
schwannoma surgery: A prospective study (Babuog
Siapporig eykeparovwriaiou uypol PETA TN XpAaN TNG
BioGlue ot diahaBupivBikr xelpoupyiki eméppaon
aKOUOTIKOU veupivwparog: MpootTik peAém). Otol
Neutrotol 2006;27:102-5.

2Raanani E, et al. Use of “BioGlue” in aortic surgical
repair (XpAon g «BioGlue» o€  XeIpOUPYIKN
emépBacn aoptikig amokardotaong). Ann Thorac
Surg 2001;72:638-40

30Coselli Js, et al. Thoracic aortic
anastomoses.(QwPaKIKEG AOPTIKEG AVOOTOHWOEIS).
Operative Techniques in Thoracic and Cardiovascular
Surg (EmepBarikég TeEXVIKEG OTN  Bwpakikh Kal
Kapdiayyelakr xeipoupyikr) 2000;5(4):259-76

AHMOZIOMOIHEH MAHPO®OPIQN MPOIONTOE
O XeIpIOWOG Kall N aTmoBrKeuan TG CUTKEUNS amd Tov
XpAom, KaBwg kai Tapdyovieg Tou oxeTi{ovTal e
Tov acbev, ™ Oidyvwon, T Bepameia, TIG
XEIpoupyIkéG emepBaoelg kal GMa {nmpata Tou
Bpiokovral Tépav Tou eAEyXou TOU KATAOKEUQOTH,
EVOEKETAI VO ETTNPEACOUV QUTAV TN CUOKEUN Kal TIG
€KBACEIG TIOU TIPOKUTITOUV ATT6 T XPAON TNG.

ANOMOIHZH EFTYHZEQN KAI NEPIOPIZMOI
EYOYNHZ
H ARTIVION AMOMOIEITAI OAQN TON

EFTYHIEON PHTON °‘H ZIQMHPQN MOY
A®OPOYN THN EN AOrQ XEIPOYPIIKH KOAAA,
ZYMNEPINAMBANOMENQN METAZY AAAQN
TON PHTON KAl ZIQMHPQON EFTYHIEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ KAl KATAAAHAOTHTAZ
A ENAN LYTKEKPIMENO ZKOIMO. H ARTIVION
ZE KAMIA MEPINTQZH AEN EINAI YIEYOYNH A
AKOYZIEZ 'H EMAKOAOYOELX ZHMIEL. :e
TIEPITITWON TTOU yia oTrolovdTmoTe Adyw n Trapouaa
amoToinan KaraoTei dkupn 1 avegdpuoon: (i) kaBe
evépyela TapaBiaong g eyyonong Ba Tpémer va
exiviioel o€ DIGaTnpa EVOg £TOUG A6 TNV NUEPOpNVia
Karé v omoia oToIXEI0BETABNKE N aiton 1 n artia
Mg aywyig Kkai (i) n avrigerwmon piag TéTolag
Tapaiaong mepiopideTal oV AVTIKATAGTACN TOU
TIPOIOVTOG.
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TERMEKLEIRAS

A BioGlue® sebészeti ragasztd kétkomponensii
sebészeti ragasztd, amely tisztitott szarvasmarha-
szérumalbumin és glutaraldehid oldatabdl all. Az
adagolésakor ~a  ragasztéoldat (az  elére
meghatarozott ~ aranyban)  Osszekeveredik a
felhorddhegyben, ahol megkezdddik a keresztkotés.
A glutéraldehid-molekuldk  kovalens  kotést
(keresztkotést) hoznak létre a szarvasmarha-
szérumalbumin molekulakkal, valamint a felhordaskor
a korrekcid helyén 1évé szovetfehériékkel, ezaltal
rugalmas mechanikus lezérast hozva létre, amely
fliggetlen a test alvadasi mechanizmusatol. A BioGlue
sebészeti ragaszto (a tovabbiakban: BioGlue) 20-30
masodpercen beliil polimerizalodni kezd, és 2 percen
belll eléri a tapadoszilardsagot. A BioGlue emellett a
szintetikus graftanyagokhoz is hozzatapad tgy, hogy
mechanikai kotéseket hoz létre a graftmatrix réseivel.

A kovetkezé tartozékok kiilon megvasarolhatok, és
segitséget biztositanak a BioGlue sebészeti ragaszté
alkalmazasahoz:

CEL-BETEGPOPULACIO
Mitéti beavatkozason atesd, felnétt betegek, akiknél
a mitéti korrekcio standard modszerének

kiegészitésére van sziikség a sziv-, érrendszeri, tid6-
és durdlis szbvetek ragasztdsa, lezérasa ésivagy
megerdsitése soran.

TERVEZETT FELHASZNALOK

A BioGlue sebészeti ragaszto a megfeleld tervezett
felnasznalas  terén képzett  egészségiigyi
szakemberek, pl. sebészek altali hasznélatra szolgal.

TELJESITMENYJELLEMZOK

o A BioGlue 2 percen belil eléri a teljes
tapadoszilardsagot.!

o A BioGlue sebészeti ragasztd a szovetekkel
erés  kovalens  kotést, a  szintetikus
graftanyagokkal pedig mechanikai kotéseket
alakit ki. Ezeknek az erfs kotéseknek
készonhetéen a BioGlue esetében legalabb
560 Hgmm  értékii  repesztdszilardsagot
jegyeztek fel in vitro vizsgalatokban. 1345

Termékkod Termékleira Olyan érrendszeri és kardiolégiai nagymditéti
BGAT-SY Felhordohegy elirasokban, ahol a BioGlue ragasztét alkalmaztéak:
FecskendBhosszabbitd_hegy « A standard korrekcios technikaval
BGAT-10-SY ~-10cm Osszehasonlitva csokkent az anastomosis
BGAT-27-5Y fezt;slé?déhosszabbité hegy vérzése.'
BGST-12 Széles felhordohegy — 12 mm Olyan tiidé-, érrendszeri és kardiologiai nagymiitéti
BGST-16 Széles felhordohegy — 16 mm eliarasokban, ahol a BioGlue ragasztét alkalmaztak:
Bejuttatohegy-hosszabbit — ¢« A standard sebészeti technikaval
BGDTE-10 10¢m Gsszehasonlitva csokkent az intenziv osztalyon
iuttatoheqv-| 6 — és a korhazban toltott id6.1219.23
BGDTE-27 ?JSrtrt]atohegy hosszabbitd
e Py Olyan aortadisszekcié-korrekciok esetében, ahol a
BGDTE-35 ggéLrl;tatohegy flosszabbito BioGlue ragasztét alkalmaztak:
« A standard sebészeti technikaval
A BioGlue fecskendok 3 féle — 2 mi-es, 5 mi-es és dsszehasonlitva  kevesebb  gézosoméra,
10mles — konfiguracioban kaphatok. Mindegyik herﬁosjztatlkus szerre és kiegészito oltésre volt
fecskendd  szarvasmarha-szérumalbumin  (bovine szlikség. 17
« A standard sebészeti technikaval

serum albumin, BSA) és glutaraldehid oldatat
tartalmazza, 4:1 aranyban. A BSA-oldat borostyan
szinli és folyékony anyag. A glutéraldehid-oldat
atlatszo és szintén folyékony anyag.

A BSA-oldat specifikacioja 45%-0s (tdmeg/térfogat
aranyl) oldat. A maximalis 45%-os BSA-oldat
céltdmegei az egyes méretek esetében a kovetkezok:
2,71 gramm (2 ml-es fecskendd), 4,75 gramm (5 ml-
es fecskendd), valamint 9,50 gramm (10 ml-es
fecskendd). Ezen célértékek alapjan a beteggel
érintkezésbe 1épd allati eredetli anyagok maximalis
mennyisége egyetlen eszkdz hasznalata esetén 1,22
gramm (2 ml-es fecskendd), 2,14 gramm (5 ml-es
fecskendd), valamint 4,23 gramm (10 ml-es
fecskendd) az egyes konfiguraciok esetében.

A glutéraldehid-oldat  specifikacija ~ 10%-os
(tdmeg/térfogat aranyu) oldat. A maximalis 10%-os
glutaraldehid-oldat céltémegei az egyes méretek
esetében a kovetkezk: 0,63 gramm (2 ml-es
fecskendd), 1,10 gramm (5ml-es fecskendd),
valamint 2,16 gramm (10 ml-es fecskendd). Ezen
célértékek alapjan a beteggel érintkezésbe |épd
glutaraldehid maximalis mennyisége egyetlen eszkéz
hasznalata esetén 0,06 gramm (2 ml-es fecskendd),
0,11 gramm (5 ml-es fecskendd), illetve 0,22 gramm
(10 ml-es fecskendd) az egyes konfiguraciok
esetében.

JAVALLATOKITERVEZETT FELHASZNALAS

A BioGlue sebészeti ragaszté a standard mditéti
korrekciok (pl. Oltések, kapcsok és/vagy foltok)
kiegészitdjeként ~ valdé  haszndlatra  szolgal,
lagyszovetek ragasztasara, lezaraséra ésivagy
megerdsitésére. A javallatban szereplé szovetek a
sziv-, érrendszeri, tiidé- és duralis szovetek.

Osszehasonlitva csokkent a miitében tolt6tt idd,
a keresztbefogasi id6, a keringésledllitas ideje
és a bypass ideje. 819

« A standard sebészeti technikaval

« Astandard korrekcios technikaval kapcsolatban
kozzétett szakirodalommal ~Gsszehasonlitva

bizonyitottan csokkent a halalozési rata.
10,11,12,13,16

ELLENJAVALLATOK

A BioGlue hasznalata cerebrovascularis korrekciok
és intraluminalis teriletek esetében ellenjavallott. A
BioGlue nem hasznalhato olyan betegek esetében,
akik igazoltan érzékenyek a szarvasmarha eredet(i
anyagokra.

FIGYELMEZTETESEK A

« Tilos a BioGlue ragasztot ltések vagy kapcsok
helyettesit6jeként alkalmazni szbvetek
kozelitésekor.

o Tilos a BioGlue ragasztét olyan maédon
alkalmazni, hogy az alkalmazésa soran vagy azt
kovetéen érintkezésbe Iépjen a vérarammal,
vagy elzérja azt. A keringésbe bekeriilé BioGlue
lokalis vagy embodlias érelzarédast okozhat.

o Tilos a BioGlue ragasztét olyan maédon
alkalmazni, hogy az alkalmazésa soran vagy azt
kovetden elzarja a keringd levegét vagy egyéb
luminalis folyadék aramlasat.

o Kerlilni kell az idegekkel, szemekkel és egyéb,
a javallat részét nem képezd szévetekkel vald
érintkezést.

o Egy dllati vizsgalat?4 soran kimutattak, hogy a
BioGlue kozvetleniil a lecsupaszitott nervus
phrenicuson alkalmazva akut idegsértilést
okozhat. Egy masik allati vizsgalat?> soran
kimutattak, hogy a BioGlue kozvetleniil a sziv
szinuszcsoméjan  (SAN-jan) alkalmazva a
myocardiumra kiterjiedd koagulaciés nekrozist
okozhat, ami elérheti az alatta fekvé ingervezetd
szovetet, és akut, fokalis szinuszcsomo-
elvéltozast okozhat. Késtbbi allati
vizsgalatok?62” soran kimutattdk, hogy a
kliérhexidin-glikonat gél védelmet tud biztositani
a nervus phrenicus, a myocardium és az alatta
fekvd SAN szamara a BioGlue hasznalatabél
eredd potencidlis sérilléssel szemben.

« Tilos a BioGlue ragasztét alkalmazni, ha nem
biztositott a személyzet megfelelé védelme (pl.
keszty(i, maszk, védoruhazat és védészemiiveg

Osszehasonlitva csokkent a fehérvérsejtek, a
plazma és a vorosvérsejtek hasznalata.!”.19

Olyan nagymiitéti tiidSeljarasokban, ahol a BioGlue

ragasztot alkalmaztak:

« A BioGlue bizonyitottan hatékony volt a
levegdszivargas lezarasaban leeresztett és
felfdjt tidd esetében. 6789

« A standard sebészeti technikaval
Gsszehasonlitva csokkent a levegdszivargas
idtartama.682

Olyan nagymiitéti durélis szoveti eljdrasokban, ahol
a BioGlue ragasztot alkalmaztéak:
« A standard sebészeti technikaval

6sszehasonlitva csokkent a likvor
szivargasa.2021.22

A BioGlue sebészeti ragaszto tartozékai segitséget
biztositanak a BioGlue alkalmazasahoz.

KLINIKAI ELONYOK

Olyan érrendszeri, kardioldgiai, tiidé- és duralis

széveti nagymiitéti eljarasokban, ahol a BioGlue

ragasztot alkalmaztak:

« Astandard korrekcios technikaval kapcsolatban
megjelent  szakirodalommal = sszehasonlitva
bizonyitottan  csokkent az  d&laneurizma
arényalﬂ.ﬂ.ﬁ

« Astandard korrekcios technikaval kapcsolatban
megjelent  szakirodalommal = sszehasonlitva
bizonyitottan  csokkent a  szovédmények
arényajz. 223,18

lésével). A reakcioba nem lépett
glutéraldehid a szem, orr, torok vagy bér
irritaciojat  okozhatja; 1égzési nehézséget
idézhet el6, valamint helyi széveti nekrozist
okozhat. A reakcioba nem  Iépett
glutéraldehidnek valo, hosszU ideig tartd
kitettség a kozponti idegrendszer és a
szivrendszer patoldgias eltérését okozhatja.
Erintkezés esetén azonnal cblitse le vizzel az
érintett terlileteket, és kérjen orvosi segitséget.
o A polimerizalt BioGlue ragasztonak térkitoltd
tulajdonségai vannak. Helytelen hasznélat vagy
nem megfeleld felhordas esetén a szomszédos

anatémiai  struktdrak ~ 6sszenyomodasaval
kapcsolatos, stlyos nemkivanatos
eseményekrdl szdmoltak be. A BioGlue

ragasztot csak akkor szabad hasznélni, ha
lehetséges az alkalmazasi célhely teljes
vizualizaciéja, ha az eszkdz az optimalis
viszkozitas érdekében megfeleléen fel van
toltve, és minimalis mennyiséget hasznalnak fel
beldle. Kérjik, olvassa el a cimkén szerepld
Javallatok/tervezett felhasznalas és Hasznalati
utasitas cimii részeket.

o A BioGlue hasznalatat a rendellenes kalcium-
anyagcseréji betegek esetében minimalizalni
kel (pl.  kronikus  veseelégtelenség,
hyperparathyreosis esetében). A
glutaraldehiddel kezelt szévet hajlamosabb a
mineralizaciora. Laboratériumi kisérletek azt
mutatjdk, hogy a reakciéba nem Iépett
glutaraldehidnek mutagén hatésai lehetnek.



« Tilos a BioGlue ragasztot fertézés jelenlétében
hasznélni, illetve koriiltekintéssel kell hasznalni
a test szennyezett teriletein.

o Koriiltekintéen jarjon el, ha ugyanazon beteg
ismételt BioGlue-expozicionak van kitéve. A
BioGlue ragasztonak vald kitettség esetében
talérzékenységi reakciok léphetnek fel. Allatok
esetében szenzitizaciot figyeltek meg.

o A BioGlue éllati eredetli anyagot tartalmaz,
amely korokozok atvitelére képes lehet.

« A BioGlue varandds/szoptatd ndk esetében
torténd alkalmazasat nem vizsgaltak.

o A BioGlue fecskendd és a BioGlue tartozékok
egyszeri hasznélatra szolgald eszkozok, és
nem szabad egynél tobb betegen felhasznalni
Gket.

« A BioGlue gyermekgyogyaszati betegek
esetében  torténd  felhasznalasadt  nem
vizsgaltak. A BioGlue ragasztét nem szabad
korkorosen  felvinni a  szOvetekre, és
eléfordulhat, hogy nem teszi lehetévé a
szbvetek novekedését és tagulasat.

« A BioGlue bronchopleuralis sipoly (BPF) és
nyirokszivargas kezelésére vald alkalmassagat
nem tdmasztja ala megfeleld mennyiségi adat.

o Ha a BioGlue ragasztét barmilyen mas
anyaggal egylittesen hasznaljak, mind a két
termékre vonatkozo utasitdsokat gondosan at
kell tekinteni és be kell tartani.

OVINTEZKEDESEK AN

o Javasolt a sebészeti kesztylket, a steril
gézlapokat/-torloket és a sebészeti mliszereket
nedvesen tartani, hogy minimalizélhato legyen a
BioGlue ezen felilletekhez vald véletlen
hozzatapadasanak esélye.

« A BioGlue fecskendd, felhordohegyek, széles
felhordéjegyek  és  fecskendShosszabbitd
hegyek kizarélag egyetlen betegen valo
felhasznalasra szolgalnak. Tilos Ujra sterilizalni.

o Ne haszndlja fel a terméket a csomagolasok
felnyitasa vagy karosodasa esetén.

o Ugyelien, nehogy kifréccsenjen a fecskend
tartalma.

« Ne nyomja meg a fecskendd dugattyujat,
mikézben a fecskendéhoz csatlakoztatja.

« Ne alkalmazza a BioGlue ragasztét tllsagosan
nedves sebészi terilleten. Ez gyenge
tapadashoz vezethet.

o Kerilie a feltéltés soran a felhordohegybdl
kinyomédé anyag szévettel vald érintkezését.

o A BioGlue gyorsan polimerizalodik. A
feltoltésnek gyorsan kell megtorténnie, majd
utdna azonnal meg kell térténnie a BioGlue
felhordasanak. Ha a feltdltés és a felhordas
koz6tt sziinetet tartanak, az a felhordéhegyen
beliili polimerizaciéhoz vezethet.

o Ne haszndlion vérleszivasra  szolgalo
eszkozoket a felesleges BioGlue sebészi
teriiletrél torténd leszivasara.

o Fogja le és nyomasmentesitse az ereket,
mielétt célzott anasztomozisokon alkalmazza a
BioGlue ragasztot.

« Ha szeretné megakadalyozni, hogy a BioGlue
belépjen a kardiovaszkularis rendszerbe,
keriilje a negativ nyomast a BioGlue felhordasa
és polimerizaciéja soran. Példaul a bal kamrai
nyilasokat le kell zami a BioGlue felhordasa
el6tt. Beszamoltak olyan esetekrdl, amikor a
BioGlue az aortaba kerilt, és veszélyeztette a
szivbillenty(i miikodését egy aktiv bal kamrai
nyilassal valo egyiittes hasznalat esetén.

o Tilos a BioGlue ragasztét lehizni a nem
megfelelé  helyrél, mert ez a szbvetek
kérosodéasahoz vezethet.

« Tilos a BioGlue ragasztot olyan zart anatémiai
helyeken alkalmazni, amelyek kozvetleniil idegi
struktirak mellett talalhatok.

« Mivel klinikai jelentések?8 érkeztek arrol, hogy a
BioGlue nem biztosit megfelelé lezarast az
akusztikus neuréma transzlabirintusos

megkozelitéssel torténd korrekcidja esetén, a
hasznélata nem javasolt ezzel a sebészeti
megkozelitéssel. A szakirodalom szerint a
termék az akusztikus neuréma fossa median
keresztiili vagy retrosigmoid megkozelitéssel
torténd  korrekcidja  esetén  sikeresen
alkalmazhatd és javasolt.2®

« Megjelent human klinikai vizsgélati adatok azt
mutatjdk, hogy a BioGlue tidémitét soran
torténd tulzott alkalmazésa levegégyllemet és
tiidécollapsust okozhat.”

o Az eszkdzt az  Osszes  vonatkozo
szabélyozasnak, tobbek kozott az emberi
egészséggel és  biztonsaggal és a

kéryezetvédelemmel kapcsolatos
szabalyozasoknak megfelelden kell kezelni és
leselejtezni.

NEMKIVANATOS

MELLEKHATASOKINEMKIVANATOS
ESEMENYEK - MEGFIGYELT és POTENCIALIS:

Az ilyen eljrasokat végzd orvosoknak a
lagyrészkorrekcios mitétek minden lehetséges
szovédményét ismerniik kell. Az ilyen fajta

miitétekkel kapcsolatos szovédmények az eljaras
kdzben és utan barmikor el6fordulhatnak.

Megfigyelt nemkivanatos
mellékhatasok/nemkivanatos események:

A Klinikai vizsgalatok soran megfigyelt nemkivanatos
események a kovetkezoket foglaltak magukban: a
BioGlue felvitele a célteriileten kiviili szovetre, a
BioGlue  tapadésanak  sikertelensége,  halal,
érszakadas és -bevérzés, likvorszivargas, fertozés,
gyulladasos, immunrendszeri allergids reakcio,
visszafordithatatlan morbiditas, iszkémia,
szivinfarktus, neurolégiai karosodas,
szervelégtelenség, paraplegia, mellkasi
folyadékgyiilem, vesemiikodési zavar/elégtelenség,
légzbszervi zavarlelégtelenség, stroke vagy agyi
infarktus, tromboembodlia, valamint trombdzis

Potencialis nemkivanatos
mellékhatasok/nemkivanatos események, amelyek a
BioGlue alkalmazasa kapcsan Iéphetnek fel:

A BioGlue sebészeti ragasztd lagyrészkorrekcios
mitétek soran torténd kiegészitd hasznalatara
specifikus szovédmények tébbek kozott a kovetkezok
lehetnek: talérzékenységi reakciok, pl. duzzanat vagy
6déma az alkalmazas helyén, a termék szovethez
tapadasanak sikertelensége, a ragasztonak az eljaras
célhelyén kivili szovetre valé felhordasa, gyulladasos
és immunvélasz, allergids reakcio, a szovet
mineralizacitja, lokalis szévetnekrozis, érelzarodas,
bronchidlis vagy luminalis elzarédas, trombozis és
tromboembdlia, tlidéembdlia, normal erek vagy
szovetek sériilése, sztenozis, szeroma, alaneurizma,
valamint korokozok lehetséges atvitele az allati
eredet(i anyagbol.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

A BioGlue fecskenddt és felhordohegyeket steril
allapotban biztositjuk. A felnyitott és karosodott
termékekbdl szarmazo, fel nem hasznalt anyagokat le
kell selejtezni.

A BioGlue oldatok kupakkal ellatott, kétkamras, steril
fecskenddben alinak rendelkezésre. A polimerizalt
BioGlue nem pirogén. 25 °C alatti hdmérsékleten kell
tarolni, és nem szabad lefagyasztani.

KORNYEZETI FELTETELEK
A BioGlue sebészeti ragaszté MR-biztonsagos (azaz
nem jelent veszélyt MR-komyezetben).

HASZNALATI UTASITAS
Alkalmazza a BioGlue sebészeti ragasztot
profilaktikusan vagy szivargas észlelése utan.

Az eszkoz el6készitése

A BioGlue sebészeti ragasztd fecskendds

bejuttatorendszer a kovetkezokbdl all: fecskendd,

fecskendddugattyt és felhordohegy.

A BioGlue fecskendd dobozaban két kiilon
zacské taldlhato. Az egyikben a fecskendd és a
fecskendddugattyd, a masikban pedig négy
felhorddhegy talalhato.

A 10 ml-es BioGlue fecskendé doboza egy
tovabbi zacskot is tartalmaz, amelyben harom darab
12 mm-es széles felhorddhegy talélhato. Hasznalat
elétt szemrevételezéssel ellendrizze az Osszes
zacskot. Ha a steril véddboritas-rendszer barmilyen
maodon megsériilt, ne hasznalja fel a terméket.

1. Vegye ki a csomagolasbol a fecskenddt, a
fecskendddugattydt és a felhordéhegyeket. A
fecskend6t felfelé mutatd &llasban tartva
(itdgesse a fecskendét, amig az oldatokban
1év6 légbuborékok a fecskendd felsd részébe
nem emelkednek.

Helyes Helytelen

1. 4bra 2. abra

MEGJEGYZES: a fecskendst a bejuttatorendszer
teljes Osszeszerelése soran tartsa tovabbra is felfelé
mutaté allasban, hogy a légbuborékok a fecskendd
fels6 részében maradjanak.

2. Vegyen ki egy felhordéhegyet a
csomagolasabol, és vizsgalia meg a hegy
gallérrészét, hogy a pontozorész kozvetlenil a
nagyobb port felett helyezkedjen el. Ha nem igy
van, forgassa el a reteszelégallért a szaron,
amig a pontozé a nagyobb port f6lé nem keril.
A fecskend6t biztonsagosan megtartva, az orr-
részt felfelé tartva 90°-kal forgassa el a kupakot
az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban, és
ide-oda mozgatva tavolitsa el a kupakot.
Igazitsa egy vonalba a hegyet a fecskenddvel a
rajtuk  taldlhatd  megfeleld  jeldlések

segitségével, és helyezze ra a hegyet a
fecskenddre.

“3.4bra

FIGYELEM: A lgyelien, hogy az dsszeszerelés
soran ne fréccsenjen ki oldat a fecskenddbdl.

3. A felhordohegyet hatarozott mozdulattal a
fecskendd felé tolva és a hegy gallérjat 90°-kal
az oramutatd jarasdval megegyezd irdnyban
elforditva reteszelje a helyén a hegyet.

4. abra

Afecskendét tovabbra is felfelé mutato &llasban tartva
igazitsa Ossze a fecskendd kis és nagy hengerét a
megfeleld fecskendddugattyi-fejekkel, és csisztassa
be a dugattyut a fecskenddbe, amig ellenallast nem
érez. a fecskendds bejuttatdeszkdz dsszeszerelése
ezzel kész.



5.4bra

FIGYELEM: A ne fektesse az oldaldra az
Osszeszerelt eszkozt, amig el nem tavolitotta beldle
az Osszes levegot (Iasd a kdvetkezo bekezdést).

FIGYELEM: A a BioGlue eljaras soran torténd
felhasznalasa elétt a fecskenddbdl el kell tavolitani a
levegdgyllemet, és fel kell tolteni a felnordohegyet.
Lasd: Az alkalmazési hely el6készitése, a
fecskendében [évé levegéayiilem eltévolitasa és a
felhorddheqy feltéltése.

4. Ha egy felhordohegyet rugaimas toldattal
egylitt hasznalnak, a kivant szog gy érheto el,
hogy a toldatot a megfeleld helyen meghajlitjak,
és 3-5 masodpercen at ott tartjak. A létrehozott
szognek koriilbellil 5 percen at fenn kell
maradnia.

5. Az elzérodott felhordohegyek eltavolitdsahoz
fogja meg a felhordohegy gallérjat, forgassa el
a hegy gallérjagt az oramutatd jarasaval
ellentétes iranyban, és a hegyet oldalirdnyban
oda-vissza mozgatva emelje le a fecskenddrdl.

Az alkalmazasi hely el6készitése, a fecskendében
lévé levegdgyiilem eltavolitésa és a felhorddhegy
feltoltése.

1. A sebészeti célteriletet megfeleloképpen elé
kell késziteni a levegdgyilem eltavolitisa, a
feltoltés és a BioGlue alkalmazasa el6tt. A
BioGlue akkor miikodik a legjobban, ha a
sebészeti célteriilet szaraz. A szaraz miitéti
teriilet olyan terlllet, amely a sebészeti
szivaccsal  torténd  letorlése utan  4-5
masodpercen belil nem telik meg Gjra vérrel.

FIGYELEM: & ne kisérelje meg olyan tertileten
alkalmazni a BioGlue ragasztét, amely tulsagosan
nedves. Ha a BioGlue ragasztot nedves terlleten
alkalmazzak, az a BioGlue tapadasanak
sikertelenségét okozhatja.

2. ABioGlue alkalmazasa elétt el kel tavolitani a
fecskendben 1év6 levegdgyilemet. Ismét
kiemeljik, hogy fontos az Osszeszerelt
fecskendét felfelé mutato allasban tartani, hogy
az oldatokban |év6 légbuborékok a fecskendd
fels6  részében helyezkedjenek el. A
leveg6gyllem  kilritését két maodon lehet
elvégezni:

a.  Csak addig nyomja a dugattydt, amig az
oldatok a fecskendd testével egy vonalba
nem keriilnek. Amint siker(ilt eltavolitani
a levegdgyilemet, a fecskendd készen
all a feltdltésre (lasd: 3. lépés) és az
azonnali hasznalatra.

b.  Addig nyomja a dugattyut, amig mindkét
oldat lathatéva nem valik a hegy aljanal.
Ezzel megtértént a levegdgyilem
eltdvolitdsa, de ezt a hegyet ekkor
polimerizalédott BioGlue zarja el, és a
feltoltés (lasd: 3. épés) és a célteriileten
valé alkalmazas elétt le kell cserélni.

6. abra

MEGJEGYZES: mindegyik fecskendét csak a
kezdeti hasznalatkor kell mentesiteni a
levegdgyilemtd!.

3. A BioGlue alkalmazasa el6tt mindegyik
felnordohegyet fel kell tolteni. A feltdltés
biztositja, hogy a BioGlue oldatok keverése
megfelelé legyen. A sebésznek meg kell
nyomnia a dugattyut, és egy koriilbellil 3 cm
hosszUsagu, vékony szalag BioGlue ragasztot
kell kinyomnia egy steril eldobhat¢ felliletre (pl.
szivacsra, gézre vagy torlore).

4. A sebésznek meg kell vizsgélnia a feltéltés
soran kinyomott anyagot, és meg kell
gydz6dnie arrol, hogy egységes,
vildgossargatol borostyansargaig terjedd szine
van, valamint mentes a légbuborékoktol. Ha ez
az anyag szintelen megjelenésii, vagy
buborékokat tartalmaz, ismételie meg a
feltéltést a 2. Iépésben leirtaknak megfelelden,
amig az eszkozbdl egységes, buborékmentes
folyadék nem tavozik.

FIGYELEM: A kerlilie a kinyomott anyaggal valé
kozvetlen érintkezést a feltdltés soran.

FIGYELEM: A ha a fecskendd torésére vagy
szivargasara utald jeleket észlel, selejtezze le az
eszkozt, és nyisson kilhasznaljon egy Ujat.

5. Amikor megtortént a felhorddhegy megfeleld
feltéltése, azonnal folytassa a felvitellel.

FIGYELEM: A a BioGlue nagyon gyorsan
polimerizalodik. A sebésznek a feltdltés utan
azonnal fel kell hordania a BioGlue-t.

Ha a feltoltés és a felhordas kozott sziinetet tartanak,
az a BioGlue felhordéhegyen belli
polimerizacitjahoz ~ vezethet.  Amennyiben igy
torténne, cserélie le az elzarédott hegyet egy (j
hegyre, majd ismételie meg a felhordohegy
feltéltésének Iépéseit. Ha a hegy mar elzérédott, ne
fejtsen ki tovabbi er6t a dugattyura.

A BioGlue miitéti hasznalatanak altalanos
technikait-232930

A BioGlue sebészeti ragasztd hasznélata el6tt a
sebészeknek megfeleld képzés Utjan meg kell
ismerkedniilk az adott eljarasok  sebészeti
technikéival és valtozataival. A BioGlue sebészeti
ragasztd hasznalatat gyakorolni kell a termékkel a
miitdben vald elsé hasznalat el6tt.

1. A beteg el6készitését és letakarasét a korhaz
standard  eljarasainak  megfeleléen  kell
elvégezni. Az olyan eljarasok soran, mint pl. a
mellkasba vagy a pleurdlis térbe valo belépés,
a cardiopulmonalis bypass, a lefogas és a
szivizomvédelem, a sebész standard technikait
kell kdvetni.

2. Amiitéti helyet koriilvevé szovet esetében tgy
biztosithaté a BioGlue sebészeti ragasztd nem
kivant alkalmazasaval szembeni védelem, hogy
nedves steril gézlapokat helyeznek el ezeken a
teriileteken. A gézt kozvetleniil a felnordas utan
el kell tavolitani, amig a ragaszté még lagy, a
célhely korili részekrol letérélve a felesleges
ragasztot.

FIGYELEM: A ne haszndljon vérleszivasra
szolgdld  eszkozoket a felesleges  BioGlue
leszivasara.

FIGYELEM: A fogja le és nyomasmentesitse az
ereket, miel6tt célzott anasztomdzisokon alkalmazza
a BioGlue ragasztot.

FIGYELEM: A keriilie a BioGlue erekbe torténd
leszivasat, amikor célzott anasztomozisokon
alkalmazza a BioGlue ragasztét.

3. Ha a BioGlue sebészeti ragaszté nem kivant
helyen ragad meg, hagyja a ragasztot
polimerizalodni, majd fogd vagy oll6
segitségével dvatosan valassza le a ragasztot
a nem kivant teriiletrél. Tilos a BioGlue
ragasztot lehtizni a nem megfeleld helyrél, mert
ez a szbvetek karosodasahoz vezethet a
felhordas helyén.

4. Erkorrekcional a 25 cm-esnél nagyobb
atmérdjl erek/graftok anastomosisa esetében
12-3,0 mm  vastagsdgu, egyenletes
ragasztoréteget, a 2,5 cm-esnél kisebb
atmérdjl erek/graftok esetében pedig 0,5-1,0
mm vastagsagu, egyenletes ragasztoréteget
vigyen fel.

5. A ragaszto felhordasi helyét NEM szabad
Gsszenyomni vagy extra nyomasnak kitenni. A
BioGlue mikédése akkor optimalis, ha teljes
két percen &t mozgatdas nélkil hagyjak
polimerizalédni. Amint megtortént a ragaszté
polimerizalodasa, sziikség szerint rogzitse
Gltésekkel.

6. A ragasztd polimerizalédasa utan olléval és
csipesszel vagja le a ragaszto felesleges vagy
szabdlytalan széleit.

A BioGlue hasznalatanak specifikus technikai

aortadisszekcios miitétek esetében 1319

1. Az aorta megvagott rétegeit elséként meg kell
tisztitani a vért6l és a trombusanyagtol, és
sebészeti szivacsok segitségével a lehetséges
mértékig meg kell szaritani.

2. A disszekciokorrekcio  disztélis  végénél
helyezzen be egy ballonkatétart a tényleges
lumenbe a  BioGlue-felhordas  disztalis
végpontjanak megallapitdséhoz. Emellett az
aorta megvagott rétegeit szorosan kozeliteni
kell egy tagito, szivacs vagy katéter tényleges
lumenbe helyezésével, hogy megdrizhetd
legyen az ér természetes felépitése.

A BioGlue ragasztot ezt kovetéen ki kell
adagolni az &llumenbe, annyira disztalisan,
amennyire a disztalis ballonkatéter engedi. A
sima felvitel érdekében az &llumen feltoltését
disztalis-proximalis iranyban kell végezni, kifelé
iranyulé spirdlmozdulattal. Az allument teljes
mértékben toltse fel BioGlue ragasztval;
kerllie az allumen tlltdltését és a BioGlue
tényleges lumenbe vagy kornyezé szovetekbe
omlését.

3. A disszekciokorrekcié proximalis végénél az
aorta megvagott rétegeit szorosan kozeliteni
kell egy tagitd, szivacs vagy katéter
hasznélataval. Szilkség esetén nedves
gézlapokat kell helyezni az aortabillentyii
lebenyei folé, ezaltal védve Gket a BioGlue
véletlen felhordaséaval szemben. Ezt kévetden
ki kell adagolni a BioGlue ragasztét az allumen
kitSltéséhez.

A graftanyagot kozvetleniil a szévetekre lehet
rogziteni  Oltéssel, BioGlue hasznalataval
ragasztva és megerdsitve a
disszekciokorrekcionak mind a proximalis, mind
a disztalis részén. Két teljes percen at varjon
barmiféle mozgatas nélkiil, hogy a BioGlue
polimerizalédjon, miel6tt oltéseket helyez el a
ragasztott szovetrétegeken at.

FIGYELEM: A Annak érdekében, hogy a
disszekci6 megnagyobbodasa esetén megdrizhetd
legyen a koszortérlumen atjarhatésaga, meg kell
fontolni, hogy katétert helyeznek a koszortér-
széjadékba a BioGlue alkalmazésa el6tt.



A BioGlue hasznalata tiidémiitétek soran®-?
A BioGlue bizonyitottan hatékony volt leeresztett és
felfujt tido esetében.

Hulladékkezelési utasitasok

A felnyitott és karosodott termékekbdl szarmazo, fel
nem hasznalt anyagokat a leselejtezésiikhdz
helyezze a biologiai veszélyt jelenté anyagok
hulladéktarolojaba.

A biztonsdg és a klinikai teljesitmény

osszefoglalasa

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

A BioGlue élettartama

A BioGlue sebészeti ragaszté hosszu tavii (30 napnal
hosszabb ideig tartd) hasznalatra szolgal. A BioGlue
proteolizis Utjan bomlik le; az alkalmazott ragaszté
mennyiségétdl és a célszovet erezettségétdl fliggéen
eléfordulhat, hogy lassan szivodik fel.

Sulyos események jelentése

A BioGlue ragasztoval kapcsolatban fellépd stlyos
eseményekrdl jelentést kell tenni a gyartd és a beteg
lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaga felé. A
gyartd  felé vald  jelentéstételre  szolgald
kapcsolatfelvételi adatok az alabbiak:

1655 Roberts Blvd, NW -
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Telefon: +1 (770) 419-3355

Fax: +1 (770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

Artivion, Inc.

HIVATKOZASOK

A jelen téjékoztatoban foglalt tudnivalokkal
kapcsolatos hivatkozasokat kérés esetén biztositani
tudjuk.

Tlktatott Artivion adatok. Val-00097: a BioGlue
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TERMEKINFORMACIOS NYILATKOZAT

Az eszkoz felhasznald altali kezelése és tarolasa,
valamint a beteghez, a diagnézishoz, a kezeléshez, a
sebészeti eljarasokhoz és més, a gyartd befolyasan
kiviil esé cselekedetekhez kapcsolddd tényezék
kozvetlentl befolyasolhatjgk az eszkdzt és a
hasznélataval kapott eredményeket.

GARANCIANYILATKOZAT;
FELELOSSEGKORLATOZAS

A ARTIVION MINDEN, AZ EZEN SEBESZETI
RAGASZTOVAL KAPCSOLATOS, KIFEJEZETT ES
BELEERTETT GARANCIAT KIZAR, IDEERTVE
TOBBEK KOZOTT AZ ERTEKESITHETOSEGRE
ES AZ ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA
VONATKOZO  GARANCIAT. A ARTIVION
SEMMILYEN KORULMENYEK KOzOTT NEM
TARTOZIK FELELGSSEGGEL A VELETLEN ES
KOVETKEZMENYES KAROKKAL
KAPCSOLATBAN. Abban az esetben, ha az ilyen
felelésségkizarast barmilyen okbol érvénytelennek
vagy végrehajthatatlannak talaljak: (i) a garancia
megsértése miatti barmely keresetet az ilyen igény
vagy kereset okanak felmeriilését koveté egy éven
belll meg kell kezdeni, valamint (ii) az ilyen jogsértés
esetén a jogorvoslat a termék cseréjére korlatozodik.

Artivion és a BioGlue a Artivion, Inc. védjegye.

©2023 Artivion, Inc. Minden jog fenntartva. Nyomtatva
az Amerikai Egyesiilt Allamokban.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

L'adesivo chirurgico BioGlue® & un adesivo chirurgico
bicomponente composto di soluzioni di albumina
sierica bovina (BSA) purificata e glutaraldeide. Una
volta erogata la soluzione adesiva si mescola (in un
rapporto predefinito) nella punta dell'applicatore, dove
si formano i legami di reticolazione. Le molecole di
glutaraldeide creano legami covalenti (cross-link) tra
le molecole di albumina e, al momento
dell'applicazione, con le proteine dei tessuti nel sito di
riparazione, creando una sigillatura meccanica
flessibile indipendente  dal meccanismo  di
coagulazione dell'organismo. L'adesivo chirurgico
BioGlue (di seguito Bioglue) comincia a polimerizzare
entro 20-30 secondi e raggiunge la piena forza
legante entro 2 minuti. BioGlue aderisce anche a
innesti  sintetici tramite legami meccanici negli
interstizi della matrice dell'innesto.

| seguenti accessori che agevolano I'applicazione
dell'adesivo chirurgico BioGlue sono in vendita
separatamente.

Codice L

prodotto Descrizione del prodotto

BGAT-SY Puntale applicatore

BGAT-10-SY Puntale di estensione siringa
-10cm

BGAT-27-SY Puntale di estensione siringa
-27cm

BGST-12 Puntale diffusore — 12 mm

BGST-16 Puntale diffusore — 16 mm

BGDTE-10 Prolunga per punta di
erogazione — 10 cm

BGDTE-27 Prolunga per punta di
erogazione — 27 cm

BGDTE-35 Prolunga per punta di
erogazione — 35 cm

Le siringhe BioGlue sono disponibili in 3 formati —
2ml, 5ml e 10ml. Ogni siringa & composta di
soluzioni di albumina sierica bovina (BSA) e
glutaraldeide in rapporto 4:1. La soluzione di BSA &
un liquido di colore ambrato. La soluzione di
glutaraldeide & un liquido trasparente.

La soluzione di BSA & una soluzione al 45% (rapporto
peso/volume). | pesi target massimi della soluzione di
BSA al 45% per ciascun formato sono: 2,71 grammi
(siringa da 2 ml), 4,75 grammi (siringa da 5 ml) e 9,50
grammi (siringa da 10 ml). Sulla base di tali pesi
target, il quantitativo massimo di materiale di origine
animale che entra in contatto con il paziente per una
singola siringa € di 1,22 grammi (siringa da 2 ml), 2,14
grammi (siringa da 5 ml) e 4,23 grammi (siringa da
10 ml).

La soluzione di glutaraldeide & una soluzione al 10%
(rapporto peso/volume). | pesi target massimi della
soluzione di glutaraldeide al 10% per ciascun formato
sono: 0,63 grammi (siringa da 2 ml), 1,10 grammi
(siringa da 5ml) e 2,16 grammi (siringa da 10 ml).
Sulla base di tali pesi target, il quantitativo massimo di
glutaraldeide che entra in contatto con il paziente per
una singola siringa & di 0,06 grammi (siringa da 2 ml),
0,11 grammi (siringa da 5 ml) e 0,22 grammi (siringa
da 10 ml).

INDICAZIONI/USO PREVISTO

L'adesivo  chirurgico BioGlue & indicato per
coadiuvare i metodi standard di riparazione chirurgica
(quali suture, graffe efo patch) per legare, sigillare e/o
rinforzare i tessuti molli. E indicato per tessuti molli
cardiaci, vascolari, polmonari e durali.

Popolazione di pazienti target

Pazienti adulti sottoposti a intervento chirurgico per i
quali & necessario un coadiuvante dei metodi
standard di riparazione chirurgica per legare, sigillare

elo rinforzare i tessuti molli cardiaci, vascolari,
polmonari e durali.

UTILIZZATORI PREVISTI

L'adesivo chirurgico BioGlue & destinato alluso da
parte di professionisti medico-sanitari, quali i
chirurghi, qualificati per l'indicazione specifica.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

« BioGlue raggiunge la piena forza di legame
entro 2 minuti.!

« L’adesivo chirurgico BioGlue forma forti legami
covalenti con i tessuti e legami meccanici con il
materiale sintetico dellinnesto. Grazie a questi
forti legami BioGlue ha dimostrato una
resistenza alla lacerazione di  almeno
560 mmHG negli studi in vitro. 1345

In procedure vascolari e cardiache di ampia portata in

cui é stato usato BioGlue:

« diminuzione del sanguinamento dell'anastomosi
rispetto alla tecnica di riparazione standard.2

In_procedure polmonari, vascolari e cardiache di

ampia portata in cui ¢ stato usato BioGlue:

« riduzione della permanenza in terapia intensiva
e in ospedale rispetto alla tecnica di riparazione
standard.1219.23

In procedure di riparazione di dissezioni aortiche in

cui é stato usato BioGlue:

« meno pledget, agenti emostatici e punti di sutura
make-up necessari rispetto alla tecnica di
riparazione standard; 17

« tempo in sala operatoria, tempo di clampaggio,
tempo di arresto circolatorio, tempo di bypass
risultano ridotti rispetto alla tecnica di
riparazione chirurgica standard;18.19

o riduzione delluso di piastrine, plasma e cellule
ematiche rispetto alla tecnica di riparazione
chirurgica standard.7.19

In procedure polmonari in cui € stato usato BioGlue:

« BioGlue si & dimostrato efficace nel sigillare le
perdite aeree quando applicato su polmone
collassato o insufflato 6789

o riduzione della durata della perdita aerea
rispetto alla tecnica di riparazione chirurgica
standard.682

In procedure durali in cui & stato usato BioGlue:
o riduzione delle perdite di CSF rispetto alla
tecnica di riparazione chirurgica standard.2021.22

Gli accessori agevolano I'applicazione dell'adesivo
chirurgico BioGlue.

BENEFICI CLINICI

In procedure vascolari, cardiache, polmonari e durali

di ampia portata in cui & stato usato BioGlue:

« minore frequenza di pseudoaneurismi rispetto ai
dati di letteratura relativi alla tecnica di
riparazione standard'1.14.15

« minore frequenza di complicanze rispetto ai dati
di letteratura relativi alla tecnica di riparazione
standard?22.23.18

o tassi di mortalita inferiore rispetto ai dati di
letteratura relativi alla tecnica di riparazione
standard. 10.11,1213,16

CONTROINDICAZIONI

BioGlue €& controindicato per le riparazioni
cerebrovascolari e nelle aree intraluminali. BioGlue
non e adatto ai pazienti con sensibilita nota ai
materiali di origine bovina.

AVVERTENZE A

Non usare BioGlue come sostituto di suture o
punti metallici nell'approssimazione dei tessuti.
Non usare BioGlue in modo che possa entrare
in contatto con il flusso sanguigno o ostruirlo
durante o dopo I'applicazione. Se entra nella
circolazione sanguigna BioGlue pud causare
un'ostruzione vascolare locale 0 embolica.

Non usare BioGlue in modo che possa
ostacolare la circolazione dell'aria o altro fluido
a livello luminale durante o dopo I'applicazione.
Evitare il contatto con nervi, occhi o altri tessuti
a cui l'applicazione non ¢ destinata.

Uno studio su animali* ha dimostrato che
I'applicazione diretta di BioGlue sul nervo
frenico esposto pud causare una lesione
nervosa acuta. Un diverso studio sugli animalizs
ha dimostrato che l'applicazione diretta di
BioGlue sulla superficie del nodo senoatriale del
cuore (NSA) pud causare necrosi da
coagulazione che si estende nel miocardio, che
potrebbe raggiungere il tessuto di conduzione
sottostante e causare una degenerazione acuta
e focale del nodo senoatriale. Studi successivi
sugli animali?82” hanno dimostrato che il gel di
clorexidina gluconato pud proteggere il nervo
frenico, il miocardio e il nodo senoatriale
sottostante da potenziali lesioni legate all'uso di
BioGlue.

Non usare BioGlue se il personale non e
adeguatamente protetto (ad esempio, con
guanti, maschera, indumenti protettivi e occhiali
di sicurezza). La glutaraldeide non reagita pud
causare irritazione agli occhi, al naso, alla gola
o alla pelle, indurre distress respiratorio e
causare necrosi locale dei tessuti. L'esposizione
prolungata alla glutaraldeide non reagita pud
causare patologie del sistema nervoso centrale
o cardiache. In caso di contatto, lavare
immediatamente le aree interessate con acqua
e consultare un medico.

BioGlue polimerizzato tende a occupare tutto lo
spazio disponibile. In casi di uso improprio o
applicazione non corretta sono stati segnalati
gravi eventi avversi relativi alla compressione
delle strutture anatomiche adiacenti. Usare
BioGlue solo quando & possibile la completa
visualizzazione del punto di applicazione e
quando ¢ stato adeguatamente attivato per
raggiungere la viscosita ottimale. Usare una
quantita minima. Consultare le  sezioni
Indicazioni/uso previsto e indicazioni per I'uso di
questa etichetta.

Ridurre al minimo l'uso di BioGlue in pazienti
con metabolismo del calcio anomalo (ad es.
insufficienza renale cronica, iperparatiroidismo).
Il tessuto trattato con glutaraldeide ha una
maggiore propensione alla mineralizzazione.
Esperimenti di laboratorio indicano che la
glutaraldeide non reagita pud avere effetti
mutageni.

Non usare BioGlue in presenza di infezioni e
usare con cautela in aree del corpo
contaminate.

Usare cautela in caso di esposizione ripetuta a
BioGlue dello stesso paziente. In caso di
esposizione a BioGlue sono possibili reazioni di
ipersensibilita. Negli animali & stata osservata
sensibilizzazione.

BioGlue contiene un materiale di origine
animale che puo essere in grado di trasmettere
agenti infettivi.

Luso di  BioGlue in donne in
gravidanza/allattamento non & stato oggetto di
studi.

La siringa e gli accessori BioGlue sono
dispositivi monouso e non possono essere
utilizzati su piu pazienti.



L'uso di BioGlue in pazienti pediatrici non ¢ stato
oggetto di studi. BioGlue non deve essere
applicato in modo circonferenziale al tessuto e
potrebbe impedire a tale tessuto di crescere o
espandersi.

L'idoneita di BioGlue per il trattamento di fistole
broncopleurali o perdite linfatiche non e
confermata da dati sufficienti.

Quando si usa BioGlue insieme a un altro
materiale leggere attentamente e rispettare le
istruzioni di entrambi i prodotti.

PRECAUZIONI A

Mantenere umidi i guanti chirurgici, i
tamponi/asciugamani di garza sterili e gli
strumenti chirurgici per ridurre al minimo la
possibilita che BioGlue aderisca
accidentalmente a queste superfici.

La siringa BioGlue, i puntali applicatori, i puntali
diffusori e i puntali di estensione siringa sono
destinati all'uso per un singolo paziente. Non
risterilizzare.

Non utilizzare se la confezione non € integra.
Fare attenzione a non versare il contenuto della
siringa.

Non comprimere lo stantuffo della siringa
mentre |o si attacca alla siringa.

Non applicare BioGlue in un campo chirurgico
troppo umido. Cio potrebbe compromettere
I'aderenza.

Evitare il contatto dei tessuti con il materiale
espulso dall'applicatore durante I'attivazione.
BioGlue polimerizza rapidamente. L’attivazione
deve avvenire rapidamente ed essere seguita
immediatamente dall'applicazione di BioGlue.
Un'attesa tra I'attivazione e I'applicazione pud
causare la polimerizzazione all'interno del
puntale applicatore.

Non usare dispositivi per la raccolta del sangue
per aspirare il BioGlue in eccesso dal campo
chirurgico.

Clampare e depressurizzare i vasi prima di
applicare BioGlue sulle anastomosi.

Per prevenire la penetrazione di BioGlue nel
sistema  cardiovascolare, evitare —qualsiasi
pressione negativa durante 'applicazione e la
polimerizzazione di BioGlue. Ad esempio, &
opportuno  disattivare lo sfiato ventricolare
sinistro prima dell'applicazione di BioGlue. Sono
stati segnalati casi in cui BioGlue & stato
aspirato nell'aorta e ha ostacolato la funzione
della valvola cardiaca quando & stato usato
insieme a uno sfiato ventricolare sinistro attivo.
Non strappare via I'adesivo BioGlue applicato
accidentalmente perché cio puo danneggiare i
tessuti.

Non applicare BioGlue in aree anatomiche
chiuse nelle immediate vicinanze di strutture
nervose.

In seguito a segnalazioni cliniche?® di casi in cui
BioGlue usato nell'approccio translabirintico si &
rivelato inefficace per la sigillatura per
riparazioni di neurinoma dell'acustico, questo
approccio  chirurgico €& sconsigliato.
Nell'approccio con accesso tramite la via della
fossa cranica media o la via retrosigmoidea per
la riparazione del neurinoma acustico I'efficacia
del prodotto & stata descritta in letteratura,
pertanto 'uso del prodotto & raccomandato.?
Dati clinici sugli esseri umani pubblicati hanno
dimostrato che un'applicazione eccessiva di
BioGlue nella chirurgia polmonare pu6 causare
spazio aereo residuo e atelettasia.’”

Questo dispositivo deve essere maneggiato e
smaltito in conformita a tutte le normative
applicabili, comprese, a titolo esemplificativo,
quelle relative alla salute e alla sicurezza umana
e all'ambiente.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI/EVENTI
AVVERS| OSSERVATI E POTENZIALI

E necessario che i medici che eseguono queste
procedure siano a conoscenza di tutte le possibili
complicanze degli interventi chirurgici di riparazione
dei tessuti molli. Le complicanze specifiche degli
interventi chirurgici di questo tipo possono verificarsi
in qualsiasi momento durante o dopo la procedura.

Effetti collaterali indesiderati/eventi avversi osservati:
Gli eventi avversi osservati nel corso degli studi clinici
comprendono: applicazione di BioGlue a tessuti non
destinati alla procedura, mancata adesione di
BioGlue, decesso, rottura di vasi ed emorragia,
perdita di liquido cerebrospinale, infezione,
infiammazione, reazione allergica del sistema
immunitario, morbilita irreversibile, ischemia, infarto
miocardico,  deficit  neurologico,  insufficienza
multiorgano,  paraplegia,  effusione  pleurica,
disfunzione/insufficienza renale,
disfunzione/insufficienza respiratoria, ictus o infarto
cerebrale, tromboembolia e trombosi.

Effetti collaterali indesiderati/eventi avversi potenziali
che si possono verificare con ['uso di BioGlue:
Complicazioni ~ specifiche delluso coadiuvante
dell'adesivo chirurgico BioGlue durante un intervento
chirurgico di riparazione dei tessuti molli possono
includere, a titolo esemplificativo e non esaustivo:
reazione di ipersensibilita come gonfiore o edema nel
sito di applicazione, mancata adesione del prodotto al
tessuto, applicazione delladesivo a tessuti non
destinati alla procedura, risposta infiammatoria e
immunitaria, reazione allergica, mineralizzazione del
tessuto, necrosi locale del tessuto, ostruzione dei
vasi, ostruzione bronchiale o luminale, trombosi e
tromboembolia, emboli polmonari, lesioni a vasi o
tessuti normali, stenosi, sieroma, pseudoaneurisma e
possibile trasmissione di agenti infettivi da materiale
di origine animale.

IMBALLAGGIO E CONSERVAZIONE

La siringa BioGlue e i puntali applicatori sono forniti
sterili. Eliminare tutto il materiale inutilizzato dal
prodotto aperto o danneggiato.

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

CONDIZIONI AMBIENTALI
L'adesivo chirurgico BioGlue & RM compatibile
(ovvero non pone rischi in tutti gli ambienti RM).

INDICAZIONI PER L'USO
Applicare I'adesivo chirurgico BioGlue a scopo
preventivo o dopo aver rilevato una perdita.

Preparazione del dispositivo

Il sistema di erogazione a siringa delladesivo
chirurgico BioGlue & composto di: siringa, stantuffo
della siringa e puntale applicatore.

Allinterno dell'astuccio della siringa di BioGlue
sono presenti due buste separate: una contiene la
siringa con lo stantuffo, I'altra contiene quattro puntali
applicatori.

L'astuccio della siringa di BioGlue da 10 ml
contiene un'ulteriore busta contenente tre puntali
diffusori da 12 mm. Ispezionare visivamente tutte le
buste prima dell'uso. Non utilizzare il prodotto se il
sistema di barriera sterile non & perfettamente integro.
1. Estrarre la siringa, lo stantuffo della siringa e i

puntali applicatori dalla confezione. Tenendo la
siringa in posizione verticale, picchiettare la
siringa per far salire le bolle d’aria presenti nelle
soluzioni nella parte superiore della siringa.

Corretto Errato
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Figura 1 Figura 2
NOTA: Continuare a tenere la siringa in posizione
verticale durante [l'assemblaggio del sistema
erogatore perché le bolle d'aria rimangano nella parte
superiore della siringa.

2. Estrarre un puntale applicatore dalla
confezione, ispezionare il collare del puntale e
assicurarsi che l'indicatore si trovi direttamente
in corrispondenza dellapertura piti grande. In
caso contrario, ruotare il collare sullo stelo fino
a portare [lindicatore direttamente in
corrispondenza  dellapertura  pit  grande.
Tenendo saldamente la siringa, con la punta
verso [alto, girare il cappuccio di 90° in senso
antiorario e rimuoverlo facendolo oscillare da
un lato all'altro. Allineare il puntale con la siringa
servendosi delle tacche presenti sul puntale e
sulla siringa e applicare il puntale sulla siringa.

lFigura 3

ATTENZIONE: A: Fare attenzione a non versare
il contenuto della siringa durante I'assemblaggio.

3. Fissare il puntale applicatore spingendolo con
decisione verso la siringa e ruotando il collare
del puntale di 90° in senso orario.

Figura 4

Tenendo la siringa in posizione verticale allineare la
camera piccola e la camera grande della siringa alle
corrispondenti teste dello stantuffo e tirare lo stantuffo
verso la parte posteriore della siringa fino ad avvertire
resistenza. L'assemblaggio del dispositivo erogatore
& completato.

‘ ‘F@‘ura 5

ATTENZIONE: A Non appoggiare il dispositivo
assemblato su un lato prima di aver fatto fuoriuscire
tutta I'aria (vedere il paragrafo successivo).

ATTENZIONE: A Prima di usare BioGlue nella
procedura, & necessario far uscire tutte I'aria residua
dalla siringa e attivare il puntale applicatore. Vedere il
punto Preparazione del sito, rimozione dell'aria dalla
siringa e attivazione del puntale applicatore.



4. Se si usa un puntale applicatore con una
prolunga flessibile, & possibile ottenere 'angolo
desiderato piegando la prolunga nel punto
appropriato e tenendola per 3-5 secondi.
L'angolo creato dovrebbe essere mantenuto
per circa 5 minuti al massimo.

5. Per rimuovere un puntale applicatore occluso,
afferrare il collare del puntale applicatore,
ruotare il collare in senso antiorario e rimuovere
il puntale dalla siringa facendolo oscillare da un
lato all'altro.

Preparazione del sito, rimozione dell’aria_dalla

siringa e attivazione del puntale applicatore

1. Il campo chirurgico target deve essere
adeguatamente  preparato  prima  della
rimozione dell'aria dalla siringa, dell'attivazione
del puntale applicatore e dell'applicazione di
BioGlue. BioGlue presenta la migliore efficacia
quando il campo chirurgico target € asciutto. Un
campo chirurgico asciutto pud essere descritto
come un campo che non si macchia
nuovamente di sangue entro 4-5 secondi dopo
I'asciugatura con una spugna chirurgica.

ATTENZIONE: Non applicare BioGlue su un
campo chirurgico troppo umido. L’applicazione di
BioGlue su un campo bagnato pud provocare la
mancata adesione di BioGlue.

2. Far uscire tutta 'aria residua dalla siringa prima
del'applicazione di BioGlue. E importante
tenere la siringa in posizione verticale perché le
bolle d'aria presenti nelle soluzioni rimangano
nella parte superiore della siringa. A questo
punto & possibile far uscire I'aria residua dalla
siringa in due modi.

a.  Premere lo stantuffo solo fino a quando
le soluzioni arrivano al livello della parte
superiore del corpo della siringa. Una
volta rimossa I'aria residua, la siringa &
pronta per I'attivazione (vedere il punto 3)
e limmediata applicazione.

b.  Premere lo stantuffo fino a quando
entrambe le soluzioni sono visibili alla
base del puntale. L'aria & stata rimossa,
ma il puntale & occluso da BioGlue
polimerizzato e dovra essere sostituito
prima dell'attivazione (vedere Passo 3) e
dell'applicazione sul sito di destinazione.

Figura 6

NOTA: Per ogni siringa & necessario far uscire I'aria
residua solo all'utilizzo iniziale.

3. Ogni puntale applicatore deve essere attivato
prima dellapplicazione di BioGlue, per
consentire un'adeguata miscelazione delle
soluzioni di BioGlue. Il chirurgo deve
comprimere lo stantuffo ed espellere una stretta
striscia di BioGlue di circa 3 cm di lunghezza su
una superficie sterile monouso (ad es. spugna,
garza o asciugamano).

4. |l chirurgo deve esaminare il materiale espulso
durante I'attivazione e assicurarsi che sia di
colore uniforme, giallo chiaro/ambrato, e che
sia privo di bolle d'aria. Se il materiale appare
incolore o contiene bolle, ripetere I'attivazione
come indicato al passo 2 finché il dispositivo
non eroga un liquido uniforme senza bolle.

ATTENZIONE: A Evitare il contatto diretto con il
materiale espulso durante I'attivazione.

ATTENZIONE: A se si riscontrano i segni di una
rottura o perdite dalla siringa eliminare il dispositivo e
aprirne/usarne uno nuovo.

5. Quando il puntale applicatore & stato
correttamente attivato, procedere
immediatamente all'applicazione.

ATTENZIONE: A BioGlue polimerizza molto
rapidamente. Il chirurgo deve applicare BioGlue
immediatamente dopo I'attivazione.

Un'attesa tra [l'attivazione e [I'applicazione pud
causare la polimerizzazione di BioGlue all'interno del
puntale applicatore. Se cio si verifica, sostituire il
puntale ostruito con un nuovo puntale e ripetere i
passaggi per I'attivazione del puntale applicatore. Non
continuare ad applicare pressione allo stantuffo
quando il puntale & occluso.

Tecniche generali per I'uso di BioGlue in
chirurgia®23.29.30
Prima dell'uso dell'adesivo chirurgico BioGlue i
chirurghi devono acquisire familiarita con le tecniche
chirurgiche e le variazioni rispetto alle loro procedure
specifiche tramite un addestramento adeguato. Si
raccomanda di esercitarsi alluso dell'adesivo
chirurgico BioGlue prima dell'uso in sede chirurgica.

1. Preparare il paziente e collocare i teli sterili
secondo le procedure standard dell'ospedale.
Per procedure come lingresso nello spazio
toracico o pleurico, il bypass cardiopolmonare,
il clampaggio e la protezione miocardica
attenersi alle tecniche standard del chirurgo.

2. |l tessuto circostante il sito chirurgico pud
essere protetto dall'applicazione accidentale
dell'adesivo chirurgico BioGlue applicando
tamponi di garza sterile umidi. Subito dopo
l'applicazione, rimuovere la garza quando
'adesivo & ancora morbido, rimuovendo i
residui di adesivo in eccesso intorno al sito.

ATTENZIONE: A Non usare dispositivi per la
raccolta del sangue per aspirare il BioGlue in eccesso.

ATTENZIONE: A Clampare e depressurizzare i
vasi prima di applicare BioGlue sulle anastomosi di
destinazione.

ATTENZIONE: A Evitare di aspirare BioGlue nei
vasi durante ['applicazione sulle anastomosi di
destinazione.

3. Sel'adesivo chirurgico BioGlue aderisce in una
posizione indesiderata, lasciare polimerizzare
l'adesivo e quindi rimuovere delicatamente
l'adesivo dall'area con pinza e forbici. Non
cercare di strappare via I'adesivo chirurgico
BioGlue perché cid pud danneggiare i tessuti
nel sito di applicazione.

4. Per le riparazioni vascolari applicare uno strato
di adesivo uniforme di 1,2 - 3,0 mm di spessore
per anastomosi di vasifinnesti di diametro
superiore a 2,5 cm; applicare uno strato di
adesivo uniforme di 0,5 - 1,0 mm di spessore
per anastomosi di vasifinnesti di diametro
inferiore a 2,5 cm.

5. NON comprimere né sottoporre a ulteriore
pressione I'area di applicazione delladesivo.
L'efficacia di BioGlue & ottimale se si lascia
polimerizzare ~ l'adesivo  senza  alcuna
manipolazione per due interi minuti. Una volta
avvenuta la polimerizzazione dell'adesivo,
fissare con suture secondo necessita.

6. Una volta avvenuta la polimerizzazione
dell'adesivo, rimuovere I'adesivo in eccesso e
rifinirne i bordi con forbici e pinze.

Tecniche specifiche per l'uso di BioGlue in
chirurgia per dissezione aortica® 11319

1. Ripulire gli strati sezionati dell'aorta dal sangue
e da materiale trombotico e asciugarli, per
quanto possibile, con spugne chirurgiche.

2. Per l'estremita distale della riparazione della
dissezione, inserire un catetere a palloncino nel
lume vero per definire I'estremita distale per
I'applicazione di BioGlue. Approssimare inoltre
gli strati sezionati dellaorta inserendo un
dilatatore, una spugna o un catetere nel lume
vero per preservare l'architettura naturale del
vaso.

Erogare quindi BioGlue nel falso lume
distalmente fino a quando il catetere distale a
palloncino lo permette. Per riempire il falso lume
procedere in direzione da distale a prossimale
con un movimento a spirale per agevolare
I'applicazione. Riempire completamente il falso
lume con BioGlue; evitare di riempire in maniera
eccessiva il falso lume e di versare BioGlue nel
vero lume o sul tessuto circostante.

3. Anche per [lestremita prossimale della
riparazione della dissezione approssimare gli
strati sezionati dell'aorta usando un dilatatore,
una spugna o un catetere. Se necessario,
collocare tamponi di garza umida sopra i
foglietti della valvola aortica per proteggerli
dall'applicazione accidentale di  BioGlue.
Erogare quindi BioGlue per riempire il falso
lume.

Il materiale d'innesto pud essere suturato
direttamente sui tessuti adesi e rinforzati con
BioGlue sia nella parte prossimale che distale
della riparazione della dissezione. Lasciare
polimerizzare completamente I'adesivo BioGlue
senza alcuna manipolazione per due interi
minuti prima di suturare con gli strati di tessuto
adesi.

ATTENZIONE: A Al fine di preservare la pervieta
del lume coronarico in caso di estensione della
dissezione, considerare il posizionamento di un
catetere nell'ostia coronarica prima dell'applicazione
di BioGlue.

Uso di BioGlue nella chirurgia polmonare®?
BioGlue si e dimostrato efficace quando applicato su
polmone collassato o insufflato.

Istruzioni per lo smaltimento

Eliminare tutto il materiale inutilizzato dal prodotto
aperto o danneggiato conferendolo in un contenitore
per rifiuti a rischio biologico.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione
clinica

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

BUDI-DI: 87723400BG35007W

Durata di BioGlue

L'adesivo chirurgico BioGlue € destinato alluso a
lungo termine (oltre 30 giorni). BioGlue si degrada
tramite proteolisi; il riassorbimento puod essere lento,
a seconda della quantita di adesivo applicato e della
vascolarizzazione del tessuto di destinazione.

Segnalazione di incidenti gravi

Gli incidenti gravi che si verificano in relazione a
BioGlue devono essere segnalati al produttore e
allautorita competente dello Stato membro del
paziente. Le informazioni di contatto per la
segnalazione al produttore sono riportate di seguito:

1655 Roberts Blvd, NW -
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Tel.: +1 (770) 419-3355
Fax: +1 (770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

Artivion, Inc.
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INFORMATIVA SUL PRODOTTO

La manipolazione e la conservazione di questo
dispositivo da parte dell'utilizzatore, nonché fattori
relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure
chirurgiche e altri aspetti che esulano dal controllo del
produttore possono avere ripercussioni dirette sul
dispositivo e sui risultati ottenuti con I'utilizzo dello
stesso.

ESCLUSIONE DI GARANZIA, LIMITAZIONE DI
RESPONSABILITA

ARTIVION ESCLUDE QUALSIASI GARANZIA
ESPRESSA O IMPLICITA IN MERITO AL
PRESENTE ADESIVO CHIRURGICO, INCLUSA, A
TITOLO ESEMPLIFICATIVO, QUALSIASI
GARANZIA ESPRESSA O IMPLICITA DI
COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UNO
SCOPO PARTICOLARE. IN NESSUN CASO
ARTIVION SARA  RESPONSABILE  PER
QUALSIVOGLIA  DANNO INCIDENTALE O
CONSEGUENTE. Qualora la presente disposizione di
esclusione di garanzia e responsabilita sia
inapplicabile per qualsivoglia ragione: (i) qualsiasi
azione per la violazione della garanzia deve essere
avviata entro un anno dalla scoperta del vizio o dal
verificarsi della violazione e (ii) il rimedio per siffatta
violazione € limitato alla sostituzione del prodotto.

Artivion e BioGlue sono marchi di Artivion, Inc.

©2023 Artivion, Inc. Tutti i diritti riservati. Stampato
negli Stati Uniti.
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1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

BioGlue® kirurgiska Iime ir divu komponentu
kirurgiska lime, kas sastav no attirita liellopa seruma
albumina un glutaraldehida  Skidumiem. Péc
dozésanas limes $kidumi (iepriek$ noteikta attieciba)
tiek sajaukti aplikatora uzgall, kur sakas
SkérssaistiSanas. Glutaraldehida molekulas kovalenti
saista (Skérssaista) BSA molekulas citu ar citu un péc
uzkladanas arf ar labojamas vietas audu proteiniem,
veidojot elastigu mehanisku blivi, kas nav atkariga no
organisma recé$anas mehanisma. BioGlue kirurgiska
lime (turpmak — BioGlue) sak polimerizaciju 20—
30 sekunzu laika un sasniedz sasaistes spéku
2mindu laika. BioGlue pielip arl sintétiskajiem
transplantata  materialiem, veidojot mehanisku
piesaisti transplantata matricas spraugas.

Talak noraditie piederumi tiek pardoti atseviski, lai
atvieglotu BioGlue kirurgiskas limes uzklaganu.

Izstradajuma -
kods Izstradajuma apraksts
BGAT-SY Aplikatora uzgalis
BGAT-10-SY S[lrce.s pagarinajuma
uzgalis — 10 cm
BGAT-27-SY S[lrce.s pagarinajuma
uzgalis — 27cm
BGST-12 Izlldz!nasanas aplikatora
uzgalis — 12 mm
BGST-16 Izlldz!nasanas aplikatora
uzgalis — 16 mm
BGDTE-10 Ievadlvsszas uzgala
pagarinajums — 10 cm
BGDTE-27 Ievadlvsszas uzgala
pagarinajums — 27 cm
BGDTE-35 Ievadlvsszas uzgala
pagarinajums — 35 cm

BioGlue §lirces ir pieejamas 3 konfiguracijas — 2 ml,
5ml un 10ml. Katra S&lircé ir liellopa seruma
albumina (bovine serum albumin — BSA) un
glutaraldehida $kidums attieciba 4:1. BSA $kidums ir
oranzs un brivi plisto$s. Glutaraldehida Skidums ir
caurspidigs un arf brivi plisto$s.

BSA Skiduma specifikacija ir 45% (svaraltilpuma
attieciba) Skidums. Maksimalais 45% BSA $kiduma
mérka svars katram lielumam ir: 2,71 grams (2 ml
§lirce), 4,75 grami (5 ml §lirce) un 9,50 grami (10 ml
§lirce). Atbilstosi §Tm mérka vértibam maksimalais
dzivnieku izcelsmes materidla daudzums, kam ir
saskare ar pacientu, izmantojot vienu ierici, ir
1,22 grami (2 ml §lirce), 2,14 grami (5 ml §lirce) un
4,23 grami (10 ml §lirce) katrai konfiguracijai.

Glutaraldehida  8kiduma  specifikacija ir  10%
(svaraftilpuma attieciba) Skidums. Maksimalais 10%
glutaraldehida $kiduma mérka svars katram lielumam
ir: 0,63 grami (2 ml §lirce), 1,10 grami (5 ml §lirce) un
2,16 grami (10 ml glirce). Atbilstoi §im mérka
vértibam maksimalais glutaraldehida daudzums, kam
ir saskare ar pacientu, izmantojot vienu ierici, ir
0,06 grami (2 ml $§lirce), 0,11 grami (5 ml §lirce) un
0,22 grami (10 ml §irce) katrai konfiguracijai.

INDIKACIJAS/PAREDZETAIS NOLUKS
BioGlue kKirurgiska Iime ir indicéta lietoSanai ka
kirurgiskas labosanas standarta metozu (Suvju, skavu
un/vai ielapu) papildinajums, lai piestiprinatu, blivétu
un/vai pastiprinatu mikstos audus. Indicétie mikstie
audi: sirds, asinsvadu, plausu un duralie.

MERKA PACIENTU POPULACIJA

Pieaugusie pacienti, kam tiek veikta operacija un
nepiecieSams  kirurgiskas labosanas  standarta
metodes papildinajums, lai piestiprinatu, blivétu un/vai
pastiprinatu sirds, asinsvadu, duralos un plausu
audus.

PAREDZETIE LIETOTAJI

BioGlue kirurgisko Iimi paredzéts lietot veselibas
apripes profesionaliem, pieméram, kirurgiem, kuri ir
kvalificéti atbilstoSajas indikacijas.

VEIKTSPEJAS RAKSTURIGAS IPASIBAS

« BioGlue sasniedz pilnu sasaistes spéku
2 mintu laika.!

« BioGlue kirurgiska lime veido spécigu kovalentu
sasaisti ar audiem un mehanisku sakeri ar
sintatiska transplantata materialu. Sis spécigas
sasaistes dé| BioGlue registréta izturiba pret
parpléSanu ir vismaz 560 mmHG in vitro
pétijumos. 1345

Lielo asinsvadu un sirds procedtras, kur izmantota

BioGlue:

o Anastomiskas asino$anas  samazinajums,
salidzinot ar standarta laboanas metodi.’

Plausu, lielo asinsvadu un sirds procedtras, kur

izmantota BioGlue:

o Mazaks laiks intensivaja terapija un slimnica,
salidzinot ar standarta labo$anas metodi. 121923

Aortas secésanas labosana, kur izmantota BioGlue:

« NepiecieSamo tamponu, hemostazes lidzeklu
un laboSanas Suvju skaits bija mazaks,
salidzinot ar standarta kirurgijas metodi. 17

o Laiks operaciju zalg, Skeérsenisko spailu
izmantoSanas laiks, asinsrites partraukuma
laiks, SuntéSanas laiks bija mazaks, salidzinot
ar standarta kirurgijas metodi.'8.19

« NepiecieSamo asinskermeniu, plazmas un
asins $0nu skaits bija mazaks, salidzinot ar
standarta kirurgijas metodi.!7.19

Plausu procediras, kur izmantota BioGlue:
« Ir konstatéta BioGlue efektivitate, novéerSot

gaisa nopladi, ja to uzklaj uz saplakuSas vai
piepUstas plausas. 6789

o (Gaisa noplizu ilgums bija samazinats,
salidzinot ar standarta laboSanas metodi.6.82

Duralajas proceddras, kur izmantota BioGlue:
o Samazinatas CSF noplides, salidzinot ar
standarta labo$anas metodi.202122

BioGlue kirurgiskas [imes piederumi atvieglo BioGlue
uzklasanu.

KLINISKAS PRIEKSROCIBAS

Lielo asinsvadu, sirds, plausu un duralas
proceddras, kur izmantota BioGlue:

o Ir konstatéts pseidoaneirismas  gadijumu

samazinajums, salidzinot ar publicéto literatdru
par standarta labo$anas metodi.1.14.15

o Ir konstatéts zemaks komplikaciju risks,
salidzinot ar publicéto literatru par standarta
labo$anas metodi.12 223,18

« Irkonstatéts mirstibas samazinajums, salidzinot
ar zinoto literatlru par standarta labo$anas
metodi, 10.11.12,13,16

KONTRINDIKACIJAS

Izstradajums BioGlue ir kontrindicéts lietoSanai
galvas smadzenu asinsvadu laboSanai un visas
lumenu iek3gjas zonas. Izstradajums BioGlue nav
paredzéts pacientiem ar zinamu jutigumu pret
liellopu izcelsmes materialiem.

BRIDINAJUMI A

o Nelietojiet BioGlue ka Suvju vai
aizvietotaju audu aproksimacijas.

« Nelietojiet BioGlue ta, lai izstradajums saskartos
ar asins plismu vai aizkavétu to uzklaSanas
laika vai péc tas. BioGlue nokli$ana asinsrité
var izraistt lokalu vai embolijas asinsvadu
aizsprostojumu.

skavu

« Nelietojiet BioGlue ta, lai izstradajums aizkavétu
cirkulgjosa gaisa vai cita luminala Skidruma
plasmu uzklasanas laika vai péc tas.

o lzvairieties no saskares ar nerviem, acim vai
citiem audiem, kam nav paredzéta uzklasana.

o Pétjuma ar dzivniekiem? konstatéts, ka
BioGlue tieSa uzkladana uz atklata freniska
nerva var izraisit akatu nerva traumu. Atseviska
pétijuma ar dzivniekiem? ir konstatéts, ka
BioGlue tie$a uzklasana uz sirds sinusa mezgla
(SAN) virsmai var izraisit koagulacijas nekrozi,
kas aizklUst lidz miokardam, var sasniegt
zemakos vaditajaudus un izraisit akatu, fokalu
SAN  sairSanu. Pécakos pétjumos ar
dzivniekiem?6.27 ir konstatéts, ka hlorheksidina
glukonata géls var aizsargat frenisko nervu,
miokardu un zemako SAN no potencialam
traumam, ko izraisa BioGlue lietosana.

« Nelietojiet BioGlue, ja darbinieki nav atbilstosi
aizsargati (piem., nevalka cimdus, masku,
aizsargapgérbu un aizsargbrilles). Nereaggjis
glutaraldehtds var izraisit acu, deguna, kakla vai
adas adas kairinajumu; izraisit elpo$anas
apgratinajumu; izraisit lokalo audu nekrozi.
Nereagéjusa glutaraldehida ilgstosa iedarbiba
var izraisit centralas nervu sistémas vai sirds
patologiju. Ja rodas saskare, nekavéjoties
noskalojiet skartas zonas ar ddeni un vérsieties
péc mediciniskas palidzibas.

o Polimerizétam izstradajumam BioGlue ir telpu
aizpildosas Tpadibas. Ja to izmanto neatbilstosi
vai uzklaj nepareizi, ir zinots par nopietnam
blakusparadibam attieciba uz blakuseso$o
anatomisko struktlru saspieanu. Izstradajumu
BioGlue drikst tikai tikai, kad iesp&jama mérka
uzklasanas vietas pilniga vizualizacija, kad tas ir
pareizi sagatavots, lai sasniegtu optimalu
viskozitati, un kad ir lietots minimals daudzums.

Ladzu,  skatiet §s  uzlimes  sadalu
Indik&cijas/paredzétais noldks un LietoSanas
nor&dijumi.

« Minimizgjiet BioGlue lietoSanu pacientiem ar
standartam neatbilstoSu kalcija metabolismu
(piem., hronisku nieru mazspéju,
hiperparatiroidismu). Audiem, kas apstradati ar
glutaraldehidu, ir palielinata tendence uz
mineralizaciju. Eksperimenti laboratorija liecina,
ka nereagéjusam glutaraldehidam var bat
mutagéna ietekme.

« Nelietojiet BioGlue, ja radusies infekcija, un
lietojiet uzmanigi kermena piesamotajas vietas.

« Rikojieties uzmanigi, vairakas reizes lietojot
BioGlue vienam  pacientam.  lesp&jama
hiperjutibas  reakcija, nokllstot  BioGlue
ietekmé. Dzivniekiem ir novérota sensibilizacija.

« BioGlue satur dzivnieku izcelsmes materialu,
kas var parnésat infekciju ierosinatajus.

« BioGlue lietoSana gratniecém un sievietém,
kuras baro bérnu ar kriti, nav péfita.

o BioGlue §lirce un BioGlue piederumi ir
vienreizéjas lietoSanas ierices, un tas nedrikst
lietot vairak neka vienam pacientam.

« BioGlue lietoSana pediatriskajiem pacientiem
nav pétita. Izstradajumu BioGlue nedrikst uzklat
audiem rinkveida un nedrikst |aut Siem audiem
augt vai izplesties.

« BioGlue piemérotiba bronhu pleiras fistulas
(BPF) arsté$anai vai limfas nopltzu blivésanai
nav apstiprinata ar pietickami daudz datiem.

« Ja izstradajumu BioGlue lieto kopa ar jebkuru
citu materialu, ir uzmanigi japarskata un
jaievéro abu izstradajumu instrukcijas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI A

o leteicams, lai kirurgiskie cimdi, sterilie marles
spilventini/dvieli un kirurgiskie instrumenti batu
mitri, tadéjadi minimiz&jot iespéju, ka BioGlue
varétu nejausi pielipt pie $im virsmam.




« BioGlue §lirces, aplikatora uzgali, izlidzinaanas

uzgali un $lirces pagarinajuma uzgali ir

paredzéti lietoSanai tikai vienam pacientam.

Neveiciet atkartotu sterilizaciju.

Nelietojiet, ja iepakojumi ir atvérti vai bojati.

Uzmanieties, lai neizlietu Slirces saturu.

Pievienojot virzuli §lircei, nenospiediet to.

Neuzklajiet BioGlue parak mitram operacijas

laukam. Tas var izraisit vaju sakeri.

« Novérsiet audu saskari ar materialu, kas
izvadits no aplikatora sagatavo$anas laika.

o BioGlue polimerizacija  notiek  strauji.
SagatavoSana javeic atri, un talit pec tam javeic
BioGlue uzklasana. Ja starp sagatavo$anu un
uzkladanu ir pauze, var notikt polimerizacija
aplikatora uzgali.

o Atsticot BioGlue parpalikumus no operacijas
lauka, neizmantojiet asinu taupi$anas ierices.

« Skavojiet asinsvadus un nonemiet spiedienu

tajos, pirms uzklajat BioGlue mérka
anastomozem.
o Lai novérstu BioGlue iekliSanu

kardiovaskularaja sistéma, BioGlue uzklasanas
un polimerizacijas laika izvairieties no negativa
spiediena.  Pieméram,  pirms  BioGlue
uzkladanas ir jaizsledz kreisa kambara
ventilatori. Ir sanemti zinojumi par BioGlue
iestkSanu aortd un sirds varstula darbibas
traucé$anu, izmantojot kopa ar aktivu kreisa
kambara ventilatoru.

« Nenolobiet BioGlue kirurgisko Iimi, kas
nokluvusi uz neparedzétas vietas, jo var rasties
audu bojajumi.

o Neimplantéjiet izstradajumu BioGlue slégtas
anatomiskajas atraSanas vietas tiesi blakus
nervu struktdram.

e« Ta ka ir sanemti klniskie zinojumi28 par
neefektivu  hermetizaciju, ja izstradajumu
BioGlue izmanto translabirintu  pieejai
akustiskas neiromas labo$anas laika, nav
ieteicams to izmantot kopa ar $o kirurgisko
pieeju. lzstradajuma sekmiga lietoSana,
izmantojot pieeju caur vidéjo bedriti vai
retrosigmoido  pieeju  akustiskas neiromas
labosanai, ir aprakstita laboratorija un tiek
ieteikta.26

o Publicétie cilvéku kliniskie dati liecina, ka
BioGlue parmériga uzklasana plausu kirurgijas
laika var izraisit gaisa telpas parpalikumus un
atelektazi.”

o Siierice jalieto un jalikvide saskana ar visiem
piemérojamiem  noteikumiem, tostarp (bez
ierobezojuma) tiem, kas attiecas uz cilvéku
veselibu un droibu, ka arf uz vidi.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS/NEVELAMIE
NOTIKUMI — NOVEROTIE un POTENCIALIE
Arstiem, kuri veic §fs procedras, nepieciesamas
zinaSanas par visam iespéjamam miksto audu
labosanas kirurgijias komplikacijam. So  kirurgijas
veidu Tpatnéjas komplikacijas var rasties jebkura brid
proceddras laika vai péc tas.

Novérotas nevélamas blakusparadibas/nevélamie
notikumi

Klinisko pétijumu laika novéroti $adi nevélamie
notikumi: BioGlue uzklaSana audiem, kas nebija
mérka audi, BioGlue nepielipSana, nave, asinsvadu
plisumi un asino$ana, smadzenu $kidruma noplude,
infekcija, iekaisums, imtinsistémas alergiska reakcija,
neatgriezeniska mirstiba, i§&mija, miokarda infarkts,
neirologisks deficits, organu sistémas mazspéja,
paraplégija, pleiras eftzija, nieru
disfunkcija/mazspéja, elpcelu apgratinata
darbiba/mazspéja, tricka vai smadzenu infarkts,
trombembolija un tromboze

Potencialas nevélamas blakusparadibas/nevélamie
notikumi, kas var rasties BioGlue lietoSanas dél:
Komplikacijas, kas attiecas tieSi uz BioGlue
kirurgiskas Iimes papildu lietosanu miksto audu

labosanas kirurgijas laika, var ietvert, bet ne tikai,
$adas komplikacijas: hiperjutibas reakcija, pieméram,
pietdkums vai tiska uzklasanas vieta, izstradajuma
nepielip§ana audiem, [imes uzklasana audiem, kas
nav paredzéti proceddrai, iekaisuma un imdnsistémas
reakcija, alergiska reakcija, audu mineralizacija,
lokala audu nekroze, asinsvadu obstrukcija, bronhu
vai limenu obstrukcija, tromboze un trombembolija,
plausu embolija, normalo asinsvadu vai audu
traumas, stenoze, seroma, pseidoaneirisma un
iespéjama infekcijas ierosinataju parnese no
dzivnieku izcelsmes materiala.

IEPAKOJUMS UN GLABASANA

BioGlue §lirce un aplikatora uzgali tiek piegadati
sterili. Utiliz&jiet visus nelietotos materialus no atvérta
vai bojata izstradajuma.

BioGlue $kidumi ir iepilditi sterila divu kameru &ircé ar
vacinu. Polimerizéts BioGlue materials ir nepirogéns.
Uzglabajiet temperatira, kas zemaka par 25 °C, bet
nesasaldéjiet.

VIDES NOSACIJUMI
BioGlue kirurgiska Iime ir drosa lietosanai MR vidé
(t.i., ta nerada apdraudéjumu neviena MR vidé).

LIETOSANAS NORADIJUMI
Uzklajiet BioGlue kirurgisko Iimi profilaktiski vai pec
noplides konstaté$anas.

lerices sagatavo$ana

BioGlue kirurgiskas limes §lirces ievadiSanas

sistémas sastavdalas: $lirce, $lirces virzulis un

aplikatora uzgalis.

BioGlue §lirces kastité ir divi atseviSki maisini.
Viena ir §lirce un §lirces virzulis, bet otra ir cetri
aplikatora uzgali.

10 ml BioGlue $lirces iepakojuma ir papildu
maisin$ ar tris 12 mm izlidzina$anas uzgaliem. Pirms
lietoSanas aplikojiet visus maisinus. Ja novérojami
sterilas  barjeras  sistémas bojajumi, nelietojiet
izstradajumu.

1. Iznemiet §lirci, §lirces virzuli un aplikatora
uzgalus no iepakojuma. Turot &lirci vertikali uz
augsu, piesitiet pie Slirces, lidz gaisa burbuli
$kidumos pacelas §irces augséja dala.

Pareizi Nepareizi

1. attéls 2. attéls
PIEZIME. Montgjot ievadiSanas sistému, visu laiku
turiet 8lirci vertikali uz aug8u, lai burbuli batu &irces
augsdala.

2. lznemiet aplikatora uzgali no iepakojuma un
nopétiet uzgala apmales dalu, lai parliecinatos,
ka raditaja dala ir tieSi virs lielakas
pieslégvietas. Ja ta nav, grieziet blokésanas
apmali uz varpstas, lidz raditaja dala ir virs
lielakas pieslégvietas. Stingri turot &lirci ar
augdéjo galu uz augsu, grieziet vacinu par
90° pretéji pulkstena raditaju virzienam un
nonemiet vacinu, kustinot to pa labi un pa kreisi.
Salagojiet uzgali ar lirci, izmantojot atbilstoSos
ierobus uz abiem, un novietojiet uzgali uz
§lirces.

UZMANIBU! A Montgjot uzmanieties, lai no
§lirces neizlitu $kidums.

3. Nofiks&jiet aplikatora uzgali, stingri spiezot to
§lirces virziend un pagriezot uzgala apmali
par 90° pulkstena raditaju virziena..

4. attéls.

Turot dlirci vertikali uz augsu, salagojiet §lirces mazo
un lielo cilindru ar atbilstosajam S§lirces virzula
galvinam un ievirziet virzuli §lirces aizmuguréja dala,
lidz sajtat pretestibu. Slirces ievadisanas ierice ir
samontéta.

5. attéls.

UZMANIBU! A Nenovietojiet samontéto ierici uz
saniem, kamér nav izvadits viss gaiss (skat. nakamo
rindkopu).

UZMANIBU! A Pirms  BioGlue lietoSanas
proceddra no §lirces ir jaizvada atlikuSais gaiss un
jasagatavo aplikatora uzgalis. Skat. sadalu Vietas
sagatavo$ana, gaisa izvadiSana no S8lirces un
aplikatora uzgala sagatavoSana.

4. Izmantojot aplikatora uzgali ar elastigu
pagarinajumu, jaizveido vélamais lenkis,
saliecot pagarinajumu atbilsto$aja vieta lidz
vélamajam lenkim un turot to 3-5 sekundes.
Izveidotais lenkis jasaglaba [idz 5 minatem.

5. Lai nonemtu aizsprostotus aplikatora uzgalus,
satveriet aplikatora uzgala apmali, pagrieziet to
pretéji pulkstena raditaju virzienam un noceliet
uzgali no §lirces, kustinot to pa labi un pa kreisi.

Vietas sagatavo$ana, gaisa izvadiSana no Slirces

un aplikatora uzgala sagatavoSana

1. Meérka operacijas laukam ir jabdt atbilstosi
sagatavotam pirms atlikusa gaisa izvades,
sagatavoSanas vai BioGlue uzklaSanas.
BioGlue darbojas vislabak, ja mérka operacijas
lauks ir sauss. Sauss operacijas lauks ir tads,
kas netiek atkartoti notraipits ar asinim 4-
5 sekunzu laika péc noslauci$anas ar kirurgisko
stkli.

UZMANIBU! A Neméginiet uzklat BioGlue parak
mitram laukam. Uzklajot BioGlue mitram laukam,
iespéjams, ka BioGlue neizveidos sakeri.

2. Pirms BioGlue uzkla$anas ir jaizvada atlikusais
gaiss no §lirces. Ir svarigi turét montéto &lirci
vertikali uz augsu, lai gaisa burbuli $kidumos
bitu $lirces augséja dala. Tagad var izvadit
gaisu, izmantojot kadu no divam dazadam
metodém.

a.  Nospiediet virzuli, [[dz $kidumu limenis ir
vienads ar §lirces korpusa augsdalu. Péc
atlikusa gaisa izvadianas $lirci var
sagatavot (skat. 3. darbibu) un tdlit pat
izmantot.



b.  Nospiediet virzuli, idz abi $kidumi ir
redzami uzgala pamatné. Gaiss ir
izvadits, bet S§is uzgalis tagad ir
aizsprostots ar polimerizétu BioGlue un ir
janomaina pirms sagatavo$anas (skat.
3. darbibu) un uzklasanas mérka vietai.

6. attéls.

PIEZIME. No katras &irces jaizvada atlikusais gaiss
tikai pirms tas pirmas lieto$anas reizes.

3. Visi aplikatora uzgali pirms BioGlue uzklasanas
ir jasagatavo. Sagatavo$ana nodrosina BioGlue
Skidumu atbilstoSu  sajauk$anu. Kirurgam
janospiez virzulis un jauzklaj Saura BioGlue
linja apméram 3cm garuma uz sterilas

vienreizlietojamas  virsmas  (piem., sUkla,
marles vai dvieli$a).
4. Kirurgam jaapliko sagatavo$anas laika

izvaditais materials un japarliecinas, ka tas ir
vienmeériga gaidi dzeltena lidz oranza krasa un
taja nav gaisa burbulu. Ja $is materials ir
bezkrasains vai taja ir burbuli, atkartojiet
sagatavo$anu, ka aprakstits 2. darbiba, lidz no
ierices tiek izvadits vienmérigas krasas
$Skidrums bez burbuliem.

UZMANIBU! A lzvairieties no tieSas saskares ar
sagatavo$anas laika izvadito materialu.

UZMANIBU! A Ja ir novérojams §lirces bojajums
vai sice, izmetiet ierici un atveriet/izmantojiet jaunu.

5. Kad aplikatora uzgalis ir atbilstosi sagatavots,
nekaveéjoties saciet uzklasanu.

UZMANIBU! A BioGlue polimerizacija notiek |oti
strauji. Kirurgam jauzklaj BioGlue uzreiz péc
sagatavo$anas.

Ja starp sagatavo$anu un uzklasanu ir pauze, var
notikt BioGlue polimerizacija aplikatora uzgall. Tada
gadijuma nomainiet aizsprostoto uzgali pret jaunu
uzgali un atkartojiet aplikatora uzgala sagatavo$anas
darbibas. Kad uzgalis ir aizsprostots, neturpiniet
spiest virzuli.

Visparigas metodes, izmantojot BioGlue

irure 4 jjac-23.29.30

Pirms BioGlue kirurgiskas limes izmanto$anas
kirurgiem jaiepazistas ar atbilstoSu apmacibu par
operacijas metodém un savu konkréto proceddru
variacijam. BioGlue kirurgiskas limes izmanto$ana
jaizmégina ar izstradajumu pirms  sakotnéjas
lietoSanas operacijas vieta.

1. Pacients jasagatavo un jaapsedz atbilstosi
slimnicas standarta proceddram. Tadas
procediras ka ieklGSana krd$u dobuma vai
pleiras telpa, kardiopulmonara $unté$ana,
skavosana un miokarda aizsardziba javeic
atbilstosi kirurga standarta metodém.

2. Operacijas vietas apkartéjos audus var
aizsargat pret nevélamu BioGlue kirurgiskas
limes uzklaSanu, $ajas zonas novietojot
samitrinatus, sterilus marles tamponus. Uzreiz
péc uzklasanas nonemiet marli, kamér lime vél
ir miksta, un noslaukiet limes parpalikumus no
virsmas ap operacijas vietu.

UZMANIBU! A Atsicot BioGlue parpalikumus,
neizmantojiet asinu taupi$anas ierices.

UZMANIBU! A Skavojiet asinsvadus un nonemiet
spiedienu tajos, pirms uzklajat BioGlue mérka
anastomozém.

UZMANIBU! A Uzklajot BioGlue uz mérka
anastomozém, neiesiciet BioGlue asinsvados.

3. Ja BioGlue kirurgiska Iime pielip nevélama
vieta, nogaidiet, kamér lime polimeriz&jas, un
saudzigi nonemiet [imi no neparedzétas zonas,
izmantojot knaibles un $kéres. Neméginiet
nolobit BioGlue kirurgisko ITmi, jo var rasties
audu bojajumi uzklasanas vieta.

4. Labojot asinsvadus, uzklajiet Iimi vienmériga
karta 1,2-3,0mm biezuma, veicot tadu
asinsvadu/transplantatu  anastomozi,  kuru
diametrs parsniedz 2,5cm; uzklajiet [imi
vienmériga karta 0,5-1,0mm biezuma, ja
asinsvadu/transplantatu diametrs ir mazaks par
2,5¢cm.

5. Limes uzklasanas zonu NEDRIKST saspiest
vai paklaut papildu spiedienam. BioGlue
darbojas optimali, ja tai |auj polimerizéties
pilnas divas mindtes, neveicot nekadas
manipulacijas. Péc limes polimerizacijas
nostipriniet to ar  Suvém  atbilstosi
nepiecieSamibai.

6. Kad lime ir polimerizéjusies, ar $kérém un
pacelSanas instrumentiem nonemiet
parpalikumus vai nelidzenas limes malas.

IpaSas metodes, izmantojot BioGlue aortas

disekcijas kirurgijas 11319

1. Aortas disecétie slani vispirms jaattra no
asinim un trombu materidla un iesp&jami
janosusina ar kirurgiskajiem stkliem.

2. Stradajot ar disekcijas labosanas distalo galu,
ievietojiet Tstaja lomena balonveida katetru, lai
noteiktu BioGlue uzklasanas distalo galéjo
punktu. Turklat javeic aortas disecéto slanu
tuva aproksimacija, ievietojot paplasinataju,
stkli vai katetru Tstaja limena, lai saglabatu
asinsvada dabisko arhitektru.

Péc tam BioGlue kirurgiska Iime jaievada
neistaja limena tik talu (distali), cik pielauj
distalais balonveida katetrs. Neista limena
piepildisana javeic no distalas lidz proksimalajai
zonai ar spiralveida kustibu, lai uzklasana batu
vienmériga. Pilniba piepildiet neisto lomenu ar
BioGlue;  nepielaujiet  neista  limena
parpildi$anu un BioGlue izlianu Tstaja limena
vai uz apkartéjiem audiem.

3. Stradajot ar disekcijas laboSanas proksimalo
galu, javeic aortas disecéto slanu tuva
aproksimacija ar paplainataju, stkli vai katetru.
Ja nepiecieSams, uz aortas varstula viram
janovieto samitrinati vates tamponi, lai tos
aizsargatu pret neti$u BioGlue uzklasanu. Péc
tam ir jadozé BioGlue, lai piepilditu neisto
lamenu.

Transplantata materialu var piesit tiesi uz
limétajiem audiem un nostiprinat ar BioGlue
disekcijas labodanas proksimalaja un distalaja
aspekta. Laujiet BioGlue pilniba polimerizéties,
neveicot nekadas manipulacijas, pilnas divas
mindtes pirms Suvju uzklaanas liméto audu
slaniem.

UZMANIBU! A Lai saglabatu koronara limena
caurlaidibu  disekcijas paplaSinajuma  gadijuma,
jaapsver katetra ievietoSana koronaraja atveré pirms
BioGlue uzklaSanas.

BioGlue lietoana plausu kirurgijac-?
Ir konstatéta BioGlue efektivitate, ja to uzklaj uz
saplakusas vai piepastas plausas.

Noradijumi par likvidéSanu

Likvidéjiet visus nelietotos materialus no atvérta vai
bojata izstradajuma, ievietojot tos biologiski bistamo
atkritumu tvertné.

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

BioGlue darbibas laiks

BioGlue kirurgiska lime ir paredzéta ilgstosai
lietodanai (vairak neka 30 dienas). BioGlue sadalas
proteolizes cela; uzsuksanas var bt [éna atkariba no
uzklatdss Ifimes daudzuma un mérka audu
vaskularitates.

ZinoSana par nopietniem incidentiem

Par nopietniem incidentiem, kas rodas saistiba ar
BioGlue, ir jazino razotajam un kompetentajai varas
iestadei dalibvalsti, kas ir pacienta mitnes valsts.
Talak noradita kontaktinformacija, lai iesniegtu
zinojumu razotajam.

1655 Roberts Blvd, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Talrunis: +1 (770) 419-3355

Fakss: +1 (770) 590-3753

E-pasta adrese: fieldassurance@artivion.com

ATSAUCES

Atsauces attieciba uz informaciju $aja iepakojuma
ieliktnT ir pieejamas péc pieprasijuma.

1Artivion arhiva pieejamie dati. Val-00097: BioGlue
razo$anas procesa validacija

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 (Kirurgisko blives materialu lietosana,
labojot duralos plisumus bezinstrumentu mugurkaula
kirurgijas laika). Eur Spine J. 2014 Aug;23(8):1761-6.
3Glock Y, et al. Experimental technique of
aortoprosthetic anastomoses by gluing (BioGlue®
Artivion) (Eksperimentala aortas protézu
anastomozes metode ar [iméSanas palidzibu
(BioGlue® Artivion)). Prezentéts pasakuma Okluzivo
saslimdanu un aneirismu laparoskopiska artoiliska
kirurgija Marsela, Francija. 2000. gada 28. janvaris
“Murdock M, et al. Cytocompatibility and mechanical
properties of surgical sealants for cardiovascular
applications (Kirurgisko blives materialu citosaderiba
un mehaniskas Tpasibas lietosanai sirds un asinsvadu
kirurgija). 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 (Koronaras
artérijas SuntéSana bez Suvém ar biologiski [imétu
anastomozi: iepriek$gjie in vivo un in vitro rezultati). 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 (Pieredze ar albumina glutaraldehida
audu [fimi, nosledzot gaisa noplides péc
bulektomijas). Sirds kirurgijas forums, 2003;6(5):429-
433

"Potaris K, et al. Preliminary results with the use of an
albumin-glutaraldehyde tissue adhesive in lung
surgery (lepriek$gjie rezultati, lietojot albumina-
glutaraldehida audu Iimi plausu kirurgija). 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 (Prospektivs, randomizéts,
kontroléts BioGlue efektivitates pétijums alveolu gaisa
nopltzu arstéana). 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 (Albumina-
glutaraldehida audu Iimes eksperimentals lietojums,

Artivion, Inc.



blivéjot plauSu parenhimu un bronhu anastomozes).
European J Cardio-Thorac Surg 2001;19(1):4-9.
10Passage J, et al. BioGlue Surgical Adhesive — An
appraisal of Its Indications in Cardiac Surgery
(BioGlue kirurgiska Iime — indikaciju izvértgjums
sirds kirurgija). 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 (BioGlue lietosanas aortas kirurgija:
pareizas  uzklaSanas metodes un rezultati
92 pacientiem). Sirds kirurgijas forums 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  (Prospektivs
randomizéts pétijums par proteinu bazes audu limes
lietoSanu hemostatiska un strukturala paliglidzekla
loma sirds un asinsvadu anastomotiskas laboSanas
proceddras). J Am Coll Surg 2003;197:243-253
13Bavaria J, et al. Advances in the Treatment of Acute
Type A Dissection: An Integrated Approach (Atklajumi
akitas A tipa disekcijas arsté$ana: integréta pieeja).
Ann Thorac Surg 2002; 74:51848-52

14Ma W, et al. Does BioGlue contribute to anastomotic
pseudoaneurysm after thoracic aortic Surgery? (Vai
BioGlue veicina anastomotisko pseidoaneirismu péc
kros$kurvja aortas operacijas?) J Thorac Dis 2017
15\Weiner J, et al. Role of Bovine Serum Albumin-
Glutaraldehyde Glue in the Formation of Anastomotic
Pseudoaneurysms (Liellopa seruma
albumina/glutaraldehida limes loma anastomotisko
pseidoaneirismu veidoSanas procesa). J Card Surg
2011; 26:76-81

16Westaby S, et al. Acute type A dissection:
conservative methods provide consistently low
mortality (Akita Atipa disekcija: konservativas
metodes nodrosina konsekventi zemu mirstibu). Ann
Thorac Surg 2002;73:707-13.

7lek$gja kliniska pétijuma zinojums — BioGlue
kirurgiskas ~ limes  efektivitites un  dro$ibas
izméginajums, pétot to ka kirurgijas paliglidzekli A tipa
aortas disekcijas labo$ana. Protokols BG1001

18Fgier H, et al. The Influence of
Albumin/glutaraldehyde Sealant in Early Results After
Acute Type A Aortic Dissection
(Albumina/glutaraldehida hermétika ietekme agrinos
rezultatos péc akitas Atipa aortas disekcijas).
REV.CHIM.(Bukareste) - 70 - No. 6 - 2019

19Chao HH. Torchiana DF. BioGlue: Albumin/
Glutaraldehyde Sealant in Cardiac Surgery (BioGlue:
albuminal/glutaraldehida hermétikis sirds kirurgija). J
Card Surg. 2003;18:500-3

2Dusick JR, Mattozo CA, Esposito F, Kelly DF.
BioGlue for prevention of postoperative cerebrospinal
fluid leaks in transsphenoidal surgery: A case series
(BioGlue pécoperacijas smadzenu $kidruma noplazu
novérSanai transsfenoidalaja kirurgija: gadijumu
sérija). Surg Neurol. 2006 Oct;66(4):371-6; discussion
376

21Kumar A, et al. Reconstruction of the sellar floor
using BioGlue following transsphenoidal procedures
(Sparnkaula  bedritas pamatnes  rekonstrukcija,
izmantojot BioGlue un transsfenoidalas proceddras).
J Clin Neuros 2003; 10:92-95

22Kumar A, Maartens NF, Kaye AH. Evaluation of the
use of BioGlue in neurosurgical procedures (BioGlue
lietoSanas novértgjums neirokirurgijas procedaras). 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 (Audu
limes izmanto$ana, lai samazinatu alveolu gaisa
nopladi kraskurvja kirurgija). Asian Cardiovasc Thorac
Ann. 2019. gada 2. aprilis.

24 eMaire SA, et al. A new surgical adhesive
(BioGlue) causes acute phrenic nerve injury and
diaphragmatic paralysis (Jauna kirurgiska Iime
(BioGlue) izraisa akdtu freniska nerva traumu un
diafragmas  paralizi). Prezentéts ~Akadémiskas
kirurgijas asociacijas 34. pasakuma, 2000. gada.

2LeMaire SA, et al. A new surgical adhesive
(BioGlue) causes immediate and prolonged
bradycardia due to sinoatrial node degeneration
(Jauna kirurgiska ime (BioGlue) izraisa talitgju un
ilgstodu bradikardiju sirds sinusa mezgla sairSanas
dél). Prezentéts Sirds un vispargjas kraskurvja
kirurgijas  komandu  simpozija.  (kopsavilkums)
2000. gads.

26 eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects exposed nerves during the application of
BioGlue Surgical Adhesive (Hlorheksidina glikonata
géls aizsarga atsegtos nervus BioGlue kirurgiskas
limes uzkla$anas laika). Prezentéts Akadémiskas
kirurgijas asociacijas 35. pasakuma. (kopsavilkums)
2001. gads.

27 eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects the myocardium and sinoatrial node during
the application of BioGlue Surgical Adhesive
(Hlorheksidina glukonata géls aizsarga miokardu un
sirds sinusa mezglu BioGlue Kirurgiskas [imes
uzklasanas laika). Prezentéts Akadémiskas kirurgijas
asociacijas 35. pasakuma. (kopsavilkums)
2001. gads.

288en A, et al. Cerebrospinal fluid leak rate after the
use of BioGlue in translabyrinthine vestibular
schwannoma surgery: A prospective  study
(Smadzenu $kidruma noplades raditajs péc BioGlue
lietoSanas  translabirintu  vestibularas neirinomas
operacijas: prospektivs pétijums.). Otol Neutrotol
2006;27:102-5.

2Raanani E, et al. Use of “BioGlue” in aortic surgical
repair.  (BioGlue lietosana aortas  kirurgiskaja
labo$ana). Ann Thorac Surg 2001;72:638-40
30Coselli JS, et al. Thoracic aortic anastomoses
(KroSkurvja acertas anastomozes).  Operative
Techniques in Thoracic and Cardiovascular Surg
2000;5(4):259-76

1ZSTRADAJUMA INFORMACIJAS ATKLASANA
S0 ierfci un no tas lietosanas iegiitos rezultatus var
tie$i ietekmét faktori arpus raZotdja kontroles,
pieméram, lietotaja darbs ar ierici un tas glabasana,
ka arf faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi,
arstéSanu, kirurgijas  proceduram un  citiem
apstakliem.

GARANTIJU ATRUNA; SAISTIBU IEROBEZOJUMI
ARTIVION ATSAKAS NO VISAM TIESAM UN
NETIESAM GARANTIJAM SAISTIBA AR $0
KIRURGISKO LIMI, IESKAITOT, BET NE TIKAI,
TIESAS UZ NETIESAS GARANTIJAS PAR
PIEMEROTIBU TIRGUM UN  DERIGUMU
NOTEIKTAM MERKIM. ARTIVION NEKADA
GADIJUMA NEUZNEMAS SAISTIBAS PAR
NEJAUSIEM VAI IZRIETOSIEM ZAUDEJUMIEM. Ja
$ada atruna jebkada iemesla dé| ir atzita par nederigu
vai nefstenojamu: i) visas tiesvedibas par garantijas
parkapumu ir javeic viena gada laika péc $adas
prasibas vai pamata lietas ierosinaSanai
apkopos$anas; ii) atlidzinajums par §adu parkapumu ir
ierobezots [1dz izstradajuma nomainai.

Artivion un BioGlue ir uzpémuma Artivion, Inc precu
zimes.

©2023 Artivion, Inc.
Drukats ASV.

Visas tiesibas paturétas.
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GAMINIO APRASAS

Chirurginiai klijai ,BioGlue® - tai dvikomponenciai
chirurginiai klijai, sudaryti i$ iSgryninto galvijy serumo
albumino ir glutaraldehido tirpaly. Dozuojamas klijy
tirpalas (i$ anksto nustatytu santykiu) sumaiSomas
aplikatoriaus antgalyje, kuriame prasideda susiejimas
skersiniais  rySiais.  Glutaraldehido ~ molekulés
kovalentiskai ~ (skersiniu  rySiu) sujungia BSA
molekules vieng su kita, 0 po to - su audiniy baltymais
atk@rimo operacijos vietoje, sukurdamos lanksty, nuo
kino  kre$éjimo  mechanizmo  nepriklausoma
mechaninj sandariklj. Chirurginiai klijai ,BioGlue*
(toliau — ,BioGlue*) pradeda polimerizuotis per 20-30
sekundZiy, o sukibimo stiprumg pasiekia per 2
minutes. ,BioGlue* taip pat prilimpa prie sintetiniy
Sunto medziagy per mechaninius sunérimus Sunto
matricos tarpuose.

Toliau nurodyti priedai parduodami atskirai ir padeda
naudoti ,BioGlue* chirurginius klijus.

Gaminio Gaminio aprasas

kodas P

BGAT-SY Aplikatoriaus antgalis

BGAT-10-SY Prailgintas $virksto antgalis,
10cm

BGAT-27-SY Prailgintas $virksto antgalis,
27cm

BGST-12 Iésklaildymo aplikatoriaus
antgalis, 12 mm

BGST-16 Iésklaiqymo aplikatoriaus
antgalis, 16 mm

BGDTE-10 Prailgintas jvedimo antgalis,
10cm

BGDTE-27 Prailgintas {vedimo antgalis,
27cm

BGDTE-35 Prailgintas {vedimo antgalis,
35cm

,BioGlue* Svirktai yra 3 konfigtracijy — 2 ml, 5 ml ir
10 ml. Kiekvienas $virkStas yra sudarytas i$ galvijy,
serumo albumino (BSA) ir glutaraldehido tirpaly
santykiu 4:1. BSA tirpalas yra gintaro spalvos ir laisva
tekantis. Glutaraldehido tirpalas yra skaidrus ir laisvai
tekantis.

BSA tirpalo specifikacija yra 45 proc. (maseés ir tdrio
santykis) tirpalas. DidZiausias 45 proc. BSA tirpalo
tikslinis svoris kiekvienam dydziui: 2,71 g (2 ml
Svirktas), 4,75 g (5 ml virkstas) ir 9,50 g (10 ml
SvirkStas). Remiantis Siais tikslais, didZiausias
gyvaninés kilmés medziagos kiekis, besilieciantis su
pacientu naudojant vieng priemong, yra 1,22 g (2 ml
SvirkStas), 2,14 g (5 ml Svirkstas) ir 4,23 g (10 ml
$virkstas) kiekvienai konfigiracijai.

Glutaraldehido tirpalo specifikacija yra 10 proc.
(masés ir tlrio santykis) tirpalas. DidZiausias 10 proc.
glutaraldehido tirpalo tikslinis svoris kiekvienam
dydziui: 0,63 g (2 ml Svirkstas), 1,10 g (5 ml Svirkstas)
ir 2,16 g (10 ml $virkStas). Remiantis Siais tikslais,
didZiausias glutaraldehido kiekis, kuris lieciasi su
pacientu naudojant vieng priemong, yra 0,06 g (2 ml
$virktas), 0,11 g (5 ml virkstas) ir 0,22 g (10 ml
$virkstas) kiekvienai konfigiracijai.

INDIKACIJOS IR PASKIRTIS

Chirurginiai  klijai ,BioGlue" skirti naudoti kaip
papildoma priemoné prie standartiniy atkarimo
operacijos metody, (pvz., sidly, kabiy ir (arba) lopy)
minkstiesiems audiniams jungti, sandarinti ir (arba)
tvirtinti. Minkstieji audiniai yra Sirdies, kraujagysliy,
plaugiy ir kietojo audinio.

TIKSLINE PACIENTY POPULIACIJA

Operuojami suauge pacientai, kuriems reikalinga
papildoma standartinés atkarimo operacijos priemoné
Sirdies, kraujagysliy, kietiesiems ir plauciy audiniams
jungti, sandarinti ir (arba) tvirtinti.

NUMATOMI NAUDOTOJAI

Chirurginiai Klijai ,BioGlue" skirti sveikatos priezitros
specialistams, pvz., chirurgams, kvalifikuotiems dirbti
su atitinkama indikacija.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

« Visg sukibimo stipruma ,BioGlue” pasiekia per 2
minutes.

o Chirurginiai klijai ,BioGlue* sudaro stiprius
kovalentinius rysius su audiniais ir mechaniskai
susijungia su sintetine Sunto medziaga. Dél $iy,
stipriy jungéiy ,BioGlue* atsparumas trakimui in
vitro tyrimy metu yra maziausiai 560 mmHG.
1345

Atliekant dideliy kraujagysliy ir_Sirdies proceddras.
kuriose naudojami ,BioGlue*:
o lyginant su standartiniu atkdrimo metodu,

sumazéja anastomozinis kraujavimas.'2

Atliekant plau¢iy dideliy kraujagysliy ir_Sirdies

procedras, kuriose naudojami ,BioGlue*:

o lyginant su standartiniu chirurginiu metodu,
sumazéja atvejy intensyviosios terapijos
skyriuose ir ligoninése.'2.19.23

Atliekant _aortos _atsisluoksniavimo _atstatyma

naudojant ,BioGlue*:

o lyginant su standartiniu chirurginiu metodu,
reikéjo maziau tampony,  hemostatiniy,
medziagy ir papildomuy sidliy. 17

o lyginant su chirurginiu metodu, sumazéjo
operacinéje  praleistas  laikas,  aortos
uzspaudimo laikas, kraujotakos sustabdymo
laikas ir dirbtinio kraujotakos palaikymo
laikas.18.19

o lyginant su standartiniu chirurginiu metodu,
sumazéjo naudojamy trombocity, plazmos ir
kraujo Iasteliy skai¢ius.!7.19

Atliekant plauciy proceddras, kuriose naudojami

BioGlue*:

o jrodyta, kad ,BioGlue*, naudojamas ant
iSsiplétusiy  arba  susitraukusiy  plauciy,
veiksmingai uzdaro oro nuotékius. 6789

o lyginant su standartine atstatymo operacija,
sumazéja oro nuotékio trukmé 6823

Atliekant kietojo dangalo procediras, _kuriose

naudojami ,BioGlue*:

o lyginant su standartine atstatymo operacija,
sumazéja CSF nuotékiy skaicius.2021.22

Chirurginiy klijy ,BioGlue“ priedai padeda tiekti
,BioGlue*“.

KLINIKINE NAUDA

Atliekant dideliy kraujagysliy, Sirdies ir plauciy,

proceddras, kuriose naudojami ,BioGlue*:

« jrodyta, kad lyginant su paskelbta literattira apie
standartinj atstatymo metoda, sumazéjo
pseudoaneurizmy daznis. 11415

« jrodyta, kad lyginant su paskelbta literattra apie
standartin atstatymo metoda, komplikacijy
daznis sumazéjo.12.2.23.18

o jrodyta, kad lyginant su standartiniu atstatymo

metodu, sumazéjo mirStamumo  rodiklis.
10,11,12,13,16

KONTRAINDIKACIJOS

,BioGlue*  draudZiama naudoti smegeny,

kraujagysliy atstatymui ir intraluminalinéms zonoms.
,BioGlue* neskirti pacientams, kurie jautriai reaguoja
1 galvijy kilmés medziagas.

|SPEJIMAI &
« Nenaudokite ,BioGlue“ kaip sitly ar kabiy
pakaitalo aproksimuodami audinius.

« Nenaudokite ,BioGlue“ klijy taip, kad jie liestysi
su cirkuliuojancia kraujotaka arba jq trikdyty
klijavimo metu arba po to. ,BioGlue* patekimas
{ kraujotaka gali sukelti vieting arba emboling
kraujagysliy obstrukcija.

« Nenaudokite ,BioGlue* klijy taip, kad jie kliudyty
cirkuliuojanciam orui ar kity, luminaliniy, skys¢iy
srautui klijavimo metu arba po to.

« Venkite saly¢io su nervais, akimis ar kitais
audiniais, kurie neskirti klijuoti.

o Tyrimas su gyvinais?4 parodé, kad tiesiogiai
klijuojant ,BioGlue* ant atviro nervo, galima
sukelti aminj nervo pazeidima, Atskiras tyrimas
su gyviinais?® parodé, kad tiesioginis ,BioGlue*
klijavimas ant Sirdies sinoatrialinio mazgo (SAN)
pavirSiaus gali sukelti koaguliacijos nekroze,
kuri pereina | miokarda ir gali pasiekti pagrindin
laidumo audinj bei sukelti Gmine Zidining SAN
degeneracija. Vélesni tyrimai su gyvinais2627
parodé, kad chlorheksidino gliukonato gelis gali
apsaugoti freninj nerva, miokarda ir pagrindinj
SAN nuo suzalojimo naudojant ,BioGlue".

o Nenaudokite ,BioGlue“, jei darbuotojai néra
tinkamai apsaugoti (pvz., nemdvi pirstiniy,
nedévi kaukés, apsauginiy drabuziy ir
apsauginiy akiniy). Nesureagaves
glutaraldehidas gali sudirginti akis, nosj, gerkle
arba oda, sukelti kvépavimo sutrikima ir vieting
audiniy nekroze. ligalaikis nesureagavusio
glutaraldehido poveikis gali sukelti centrinés
nervy sistemos arba Sirdies patologija. Jei
ivyksta salytis, paveiktas vietas nedelsiant
nuplaukite vandeniu ir kreipkités medicininés
pagalbos.

o Polimerizuoti ,BioGlue* klijai turi vietg
uZpildanciy savybiy. Naudojant netinkamai,
nustatyti rimti nepageidaujami reiskiniai, susije
su gretimy anatominiy struktdry suspaudimu.
,BioGlue" reikia naudoti tik jei galima visiSkai
vizualizuoti tiksling naudojimo vieta, jei ji
tinkamai  sudrékinta, kad baty pasiektas
optimalus klampumas, ir naudojamas minimalus
Klijy kiekis. Zr. Sios etiketés dalis Indikacijos /
paskirtis ir Naudojimo instrukcijos.

« Sumazinkite ,BioGlue* vartojima pacientams su
sutrikusia kalcio apykaita (pvz., létiniu inksty
nepakankamumu, hiperparatiroidizmu).
Glutaraldehidu apdorotas audinys yra labiau
linkes  mineralizuotis. Laboratoriniai
eksperimentai  rodo, kad nesureagaves
glutaraldehidas gali turéti mutageninj poveiki.

o Nenaudokite ,BioGlue* esant infekcijai ir
atsargiai patepkite uzterStose kino vietose.

« Bikite atsargls pakartotinai naudodami
,BioGlue* tam paciam pacientui. Veikiant
,BioGlue*, galimos padidéjusio jautrumo

reakcijos. Pastebétas gyviny jautrinimas.

o ,BioGlue* sudétyje yra gyvininés kilmés
medziagos, kuri gali perduoti infekcines
medziagas.

o ,BioGlue" naudojimas néscioms ir kratimi
maitinanéioms moterims netirtas.

o ,BioGlue" Svirkstas ir ,BioGlue* yra vienkartinés
priemonés, todél jy negalima naudoti daugiau
nei vienam pacientui.

o BioGlue* naudojimas vaikams netirtas.
,BioGlue" negalima tepti ant audinio perimetru,
nes jis gali stabdyti audinio augima ar plétimasi.

« ,BioGlue" tinkamumas gydyti bronchopleuralinei
fistulei (BPF) arba limfos nutekéjimui
nepatvirtintas, nes nepakanka duomeny,

« Naudojant ,BioGlue* kartu su bet kokia kita
medziaga, reikia atidZiai perzidréti abiejy
gaminiy instrukcijas ir jy laikytis.

ATSARGOS PRIEMONES A

« Chirurgines pirstines, sterilius marlés tamponus
| rank8luostélius ir chirurginius instrumentus
rekomenduojama laikyti drégnus, siekiant
sumazinti tikimybe, kad ,BioGlue* netycia prilips
prie $iy pavirsiy.



o BioGlue" SvirkStas, aplikatoriaus antgaliai,
i8sklaidymo antgaliai ir ilginti SvirkSto antgaliai
skirti tik vienam pacientui. Nesterilizuokite
pakartotinai.

o Nenaudokite, jei pakuotés atidarytos arba
pazeistos.

« Saugokités, kad neiSsiliety Svirksto turinys.

o Nespauskite SvirkSto stimoklio tvirtindami jj prie
Svirksto.

o Netepkite ,BioGlue* per  drégname
chirurginiame lauke. Gali sumazéti sukibimas.

o Sudrékinimo metu venkite audiniy salycio su i§
aplikatoriaus iSeinancia medziaga.

o ,BioGlue" greitai polimerizuojasi. Sudrékinimas
turi bati atliekamas greitai, po to nedelsiant
uztepant ,BioGlue‘. Darant pauze tarp
Suntavimo ir  klijavimo, gali  prasidéti
polimerizacija aplikatoriaus antgalyje.

o Siurbdami ,BioGlue“ pertekliy i§ chirurginio
lauko, nenaudokite kraujo taupymo priemoniu.

o Prie§ tepdami ,BioGlue* ant tiksliniy
anastomoziy, kraujagysles suspauskite ir
sumazinkite spaudima.

« Kad ,BioGlue* nepatekty i Sirdies ir kraujagysliy
sistema, venkite bet kokio neigiamo slégio
klijavimo metu ir ,BioGlue* polimerizacijos.
Pavyzdziui, prie§ naudojant ,BioGlue®, reikia
i$jungti kairiojo skilvelio ventiliacijos angas. Yra
buve atvejy, kai ,BioGlue, naudojamas su
aktyvia kairiojo skilvelio i$leidimo anga, buvo
isiurbtas | aorta ir trukdé Sirdies voZtuvo
funkcijai.

« Nenupléskite ,BioGlue“ nuo netinkamos vietos,
nes galite pazeisti audinius.

o Neimplantuokite ~ ,BioGlue* |  uzdaras
anatomines  vietas, esancias arti nervy
struktdry.

o Dél Klinikinés  ataskaitose?8  uZfiksuoty

neveiksmingo sandarinimo naudojant ,BioGlue*
translabirintiniu bldu akustinéms neuromoms
atstatyti atveju, jo naudoti su Siuo chirurginiu
badu nerekomenduojama. Literattroje
apraSytas  sékmingas gaminio  taikymas
naudojant viduring duobe arba retrosigmoidinj
metodg akustinei neuromai atstatyti, todél $is
metodas rekomenduojamas.?

o Paskelbti Zmoniy Klinikiniy tyrimy duomenys
parodé, kad per didelis ,BioGlue* kiekis atliekant
plaugiy chirurgijg gali sukelti liekamajj oro tarpa,
ir atelektaze.”

o Priemoné turi bati eksploatuojama ir $alinama
laikantis visy galiojanciy taisykliu, jskaitant, be
apribojimu, susijusiy su Zmoniy sveikata, sauga
ir aplinka.

NEPAGEIDAUJAMAS  SALUTINIS POVEIKIS |
NEPAGEIDAUJAMI INCIDENTAI - PASTEBETI ir
GALIMI

Sias procediras atliekantiems gydytojams bitina
Zinoti visas galimas mink$tujy audiniy atstatymo
operacijos komplikacijas. Sio tipo operacijoms
badingos komplikacijos gali atsirasti bet kuriuo
proceddros metu arba po jos.

Pastebétas nepageidaujamas Salutinis poveikis /
nepageidaujami reiskiniai:

Klinikiniy tyrimy metu pastebéti Sie nepageidaujami
reiSkiniai: ,BioGlue* Klijai uztepti ant netikslinio
audinio, ,BioGlue* neprilipo, mirtis, kraujagyslés
plySimas ir kraujavimas, smegeny  skyscio
nutekéjimas, infekcija, uzdegimas, imuniné sisteminé
alerginé reakcija, negriztamas sergamumas, i$emija,
miokardo infarktas, neurologinis deficitas, organy
sistemos nepakankamumas, paraplegija, pleuros
efuzija, inksty disfunkcija / nepakankamumas,
kvépavimo funkcijos sutrikimas / nepakankamumas,
insultas arba smegeny, infarktas, tromboembolija ir
trombozé

Galimas nepageidaujamas Salutinis poveikis /
nepageidaujami reiskiniai, kurie gali atsirasti
naudojant ,BioGlue*:

Galimos  komplikacijos, ~ budingos  naudojant
chirurginius klijus ,BioGlue* kaip papildoma priemong
atliekant minkStujy audiniy atstatymo operacijg
(saraSas néra baigtinis): padidéjusio jautrumo
reakcija, pavyzdziui, patinimas ar edema klijavimo
vietoje, gaminio atsiklijavimas nuo audinio, klijavimas
ant audiniu, kurie nepatenka | procedira, uzdegiminis
ir imuninis atsakas, alerginé reakcija, audiniy
mineralizacija, vietiné audiniy nekrozé, kraujagysliy
obstrukcija, bronchy arba luminalinio  srauto
obstrukcija, trombozé ir tromboembolija, plauciy
embolija, normaliy kraujagysliy —ar  audiniy
pazeidimas, stenozé, seroma, pseudoaneurizma , ir
galimas infekciniy medziagy perdavimas i$ gyvininés
kilmés medziagos.

PAKAVIMAS IR SAUGOJIMAS
,BioGlue* $virktas ir aplikatoriaus antgaliai tiekiami
sterilis. PaSalinkite visas nepanaudotas medziagas i§
atidaryto arba paZzeisto gaminio.

,BioGlue* tirpalai yra steriliame dviejy kamery Svirkste
su dangteliu.  Polimerizuoti  ,BioGlue*  yra
nepirogeniniai. Saugoti Zemesnéje nei 25 °C
temperatroje, bet neuzsaldyti.

APLINKOS SALYGOS
Su chirurginiais klijais ,BioGlue* saugu atlikti MR (t. y.
jie nekelia pavojaus MR aplinkose).

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Tepkite chirurginius Klijus ,BioGlue“ profilaktiskai arba
aptike nuotékj.

Priemonés paruosimas

,BioGlue* chirurginiy klijy Svirksto tiekimo sistema

sudaro: Svirkstas, SvirkSto stdmoklis ir aplikatoriaus

antgalis.

,BioGlue* Svirksto dézutéje yra du atskiri
maiseliai. Viename yra $virkstas ir SvirkSto stimoklis,
o kitame - keturi aplikatoriaus antgaliai.

10 ml ,BioGlue* $virk$to déZutéje yra papildomas
maiselis su trimis 12 mm i$sklaidymo antgaliais. Prie§
naudodami apZitrékite visus maiselius. Jei yra kokiy
nors sterilios barjerinés  sistemos  pazeidimy,
nenaudokite.

1. 18 pakuotés iSimkite SvirkSta, SvirkSto stamoklj ir
aplikatoriaus ~ antgalius. Laikydami $virkstg
vertikaliai, spragtelékite, kad oro burbuliukai
tirpaluose pakilty { Svirksto virSy.

Neteisingai

1 pav. 2 pav.
PASTABA. Visg jvedimo sistemos surinkimo laika
laikykite Svirksta vertikaliai, kad burbuliukai kilty link
$virksto virSaus.

2. |Simkite aplikatoriaus antgalj i§ pakuotés ir
patikrinkite jo apvado dalj, kad isitikintuméte,
jog Zymeklio dalis yra tiesiai vir$ didesniojo
prievado. Jei ne, pasukite ant veleno esantj
fiksavimo apvada, kol rodyklé bus vir§
didesniojo prievado. Tvirtai laikydami Svirksta
nosele | virSy, pasukite dangtel] 90° prie§
laikrodZio  rodykle ir nuimkite dangteli
pajudindami i$ vienos puseés i kita. Sulygiuokite
antgal{ su $virkStu naudodami atitinkamas
kiekviename i§ ju esancias iSpjovas ir
uZmaukite antgal ant Svirksto.

. 3 pav.
DEMESIO. A Bikite atsargts, kad surinkimo metu
i$ Svirkto neispiltuméte tirpalo.

3. Uzfiksuokite aplikatoriaus ~antgalj tvirtai
stumdami antgal| link $virkSto ir sukdami
antgalio apvada 90° pagal laikrodZio rodykle.

4 pav.

Laikydami Svirksta, vertikaliai, sulygiuokite mazaji ir
didel{ Svirksto cilindrus su atitinkamomis 3virksto
stimoklio galvutémis ir atitraukite ~stdmoklj |
uzpakaling Svirksto dalj, kol pajusite pasipriesinima.
Svirksto jvedimo taisas surinktas.

DEMESIO. ANedékite surinktos priemonés ant
Sono, kol neileisite viso oro (Zr. kit dalj).

DEMESIO. A Prie§  naudojant ,BioGlue*
proceddroje, i$ $virksto reikia pasalinti likusj ora, o
aplikatoriaus antgalj reikia sudrekinti. Zr. Vietos
paruoSimas, SvirkSto oro tarpo padalinimas ir
aplikatoriaus antgalio sudrékinimas.

4. Jei naudojate aplikatoriaus antgalj su lanks¢iu
ilgintuvu, pageidaujama kampa galite sukurti
atitinkamoje vietoje sulendami ilgintuva norimu
kampu ir palaike 3-5 sekundes. Sukurtg kampa
islaikykite iki 5 minuciy.

5. Norédami pasalinti uzsikim3usius aplikatoriaus
antgalius, suimkite aplikatoriaus ~ antgalio
apvada, pasukite j prie$ laikrodZio rodykle ir
nuimkite antgalj nuo $virksto, pajudindami i§
vienos puses | kita.

Vietos paruoSimas, Svirksto oro tarpo pasalinimas

ir aplikatoriaus antgalio sudrékinimas

1. Tikslin chirurginj lauka reikia tinkamai paruosti
prie§ pasalinant likusj oro tarpa, drékinant arba
klijuojant ,BioGlue“. ,BioGlue* geriausiai veikia,
kai tikslinis chirurginis laukas yra sausas.
Sausg chirurginj lauka galima apibtdinti kaip
lauka, kuris per 4-5 sekundes po to, kai sausai
nu$luostomas  chirurgine  kempine,  vél
nesusitepa krauju.

|SPEJIMAS. ANeklijuokite ,BioGlue* ant per
drégno lauko. Naudojant ,BioGlue* drégname lauke,
,BioGlue* gali neprilipti.

2. Prie$ naudojant ,BioGlue*, reikia pasalinti likusj
Svirkdto oro tarpa. Veélgi, svarbu surinktg
SvirkSta laikyti vertikaliai, kad oro burbuliukai
tirpaluose baty $virksto virSuje. Oro erdve
galima valyti dviem skirtingais badais:



a.  Spauskite stimoklj tol, kol tirpalai
susilygins su $virksto korpuso virSumi.
Pagalinus likusj oro tarpg, SvirkStas yra
paruostas sudrékinti (zr. 3 veiksma) ir
nedelsiant naudoti.

b.  Spauskite stimoklj, kol antgalio apacioje
bus matomi abu tirpalai. Oro tarpas
padalintas, taciau antgalyje dabar yra
polimerizuoti ,BioGlue* klijai, todél antgalj
reiki pakeisti prie§ sudrékinant (zr. 3
veiksma) ir klijuojant ant tikslinés vietos.

PASTABA: i§ kiekvieno $virk§to po
panaudojimo reikia iSleisti likusj oro tarpa.

pirmo

3. Kiekvienas aplikatoriaus antgalis turi buti
sudrékintas  prie§  naudojant ,BioGlue".
Surékinimas uztikrina, kad ,BioGlue* tirpalai
bty tinkamai sumaisyti. Chirurgas spaudzia
stimoklj ir iSstumia siaura, mazdaug 3 cm ilgio
,BioGlue" juostele ant sterilaus vienkartinio
pavirSiaus  (pvz., kempinés, marlés ar
ranksluoscio).

4. Chirurgas apzitri sudrékinimo metu iSstumta
medziaga ir jsitikina, kad ji yra vienodos $viesiai
geltonos arba gintaro spalvos ir joje néra oro
burbuliuky. Jei medziaga atrodo bespalvé arba
joje yra burbuliuku, pakartokite sudrékinima,
kaip apraSyta 2 veiksme, kol priemonés skystis
bus vienodas, be burbuliuky.

DEMESIO. A Venkite tiesioginio saly¢io su
iSstumta medziaga sudrékinimo metu.

DEMESIO. A Jei yra rodymy, kad $virkstas sulizo
arba yra nesandarus, iSmeskite priemone ir atidarykite
/ naudokite nauja.

5. Kai aplikatoriaus antgalis tinkamai sudrékintas,
nedelsdami pereikite prie klijavimo.

DEMESIO. A ,BioGlue* polimerizuojasi labai
greitai. Chirurgas turi uztepti ,BioGlue” i§ karto po
sudrékinimo.

Darant pauze tarp Suntavimo ir klijavimo, gali prasidéti
,BioGlue* polimerizacija aplikatoriaus antgalyje. Jei
taip atsitikty, uzsikim$usj antgal pakeiskite nauju ir
pakartokite  aplikatoriaus  galiuko  sudrékinimo
veiksmus. Nespauskite stdmoklio, jei antgalis
uzsikimdes.

Bendrieji ,,BioGlue“ naudojimo chirurgijoje

b 23,29,30

Prie§ naudodami chirurginius klijus ,BioGlue®,
chirurgai turi susipaZinti su chirurginiais metodais ir
konkreciy procedary variantais. Reikia pasipraktikuoti
naudoti chirurginius Klijus ,BioGlue" su gaminiu prie$
pirma karta naudojant chirurginiame komplekte.

1. Pacientas turi bati paruo$tas ir apvilktas pagal
standartines  ligoninés proceddras. Tokios
proceddros kaip {vedimas | kritinés lasta ar
pleuros ertme, kraujotakos palaikymas dirbtiniu
bidu, suspaudimas ir miokardo apsauga turi
bati atliekami pagal standartinius chirurgo
metodus.

2. Operacijos vietq supantis audinys gali buti
apsaugotas nuo nepageidaujamo chirurginiy
klijy ,BioGlue* uztepimo Siose vietose uzdedant
drégnus sterilius marlés tamponus. I8 karto po
uztepimo nuimkite marle, kol Klijai dar minksti,
nuvalykite perteklinius klijy liku€ius nuo vietos.

DEMESIO. ASiurbdami ,BioGlue* pertekliy,
nenaudokite kraujo taupymo priemoniy.

DEMESIO A Prie$ tepdami ,BioGlue*“ ant tiksliniy
anastomoziy, kraujagysles suspauskite ir sumazinkite
spaudima.

DEMESIO.ANesiurbkite ,BioGlue* | kraujagysles
klijuodami tikslines anastomozes.

3. Jei ,BioGlue" chirurginiai Klijai prilimpa prie
nepageidaujamos  vietos, leiskite  klijams
polimerizuotis, o tada znyplémis ir Zirklémis
Svelniai paSalinkite klijus nuo nereikalingos
vietos.  Nebandykite  nulupti ,BioGlue*
chirurginiy, klijy, nes galite pazeisti audinius
klijavimo vietoje.

4. Atstatydami kraujagysles, uztepkite lygy 1,2-
3,0 mm storio klijy sluoksnj ant didesniy nei 2,5
cm  skersmens  kraujagysliy /  Sunty
anastomoziy; uztepkite lygy 0,5-1,0 mm lipny
sluoksnj ant mazesniy, nei 2,5 cm skersmens
kraujagysliy / Sunty.

5. Klijy tepimo vieta NETURI bati spaudziama
arba papildomai slegiama. ,BioGlue* veikia
optimaliai, jei leidZziama polimerizuotis be jokiy
manipuliacijy —dvi  minutes.  Kai  Klijai
polimerizavosi, jei reikia pritvirtinkite sidlais.

6. Kai klijai polimerizuojasi, Zirklémis ir
spaustukais paSalinkite perteklinius arba
netaisyklingus klijy krastus.

Specifiniai BioGlue“  naudojimo __aortos

atsisluoksniavimo chirurgijoje metodais '.13-19

1. I8 atsiskyrusiy aortos sluoksniy i§ pradziy reikia
pasalinti kraujg ir trombus bei kiek jmanoma
i8dziovinti chirurginémis kempinémis.

2. Norédami atstatyti atsiskyrusio —sluoksnio
distalin gala, {kiskite balionin kateterj | tikraj
spind, kad nustatytuméte distalinj gala, kurj
klijuosite naudodami ,BioGlue“. Be to, norint
iSlaikyti natralia ~ kraujagyslés  struktdra,
atsiskyre aortos sluoksniai turi bati aproksimuoti
i tikrajj spindj jkiSant plétiklj, kempine ar kateter;.

Tada ,BioGlue” dozuojamas | netikrajj spindj iki
pat distalinio balioninio kateterio galo.
Netikrasis spindis pildomas nuo distalinio iki
proksimalinio galo, atliekant spiralinj judesj, kad
klijavimas vykty sklandZiai. Visiskai uZpildykite
netikrajj spindj ,BioGlue” klijais; neperpildykite

netikrojo  spindzio, kad ,BioGlue* Klijai
neiSsiliety | tikraji spindj arba aplinkinius
audinius.

3. Atstatant proksimalinj atsisluoksniavusj gala,
atsiskyrusius aortos sluoksnius taip pat reikia
aproksimuoti naudojant plétiklj, kemping ar
kateteri. Jei reikia, ant aortos voZztuvo lapeliy
reikia uzdéti drégny marlés tampony, kurie

apsaugo juos nuo netyCinio ,BioGlue"

uZztepimo. Tada pradedamas netikrojo spindzio
pildymas ,BioGlue* Klijais.

Sunto medziaga gali biti siuvama tiesiai ant
audiniy, prilipusiy ir sutvirtinty ,BioGlue* tiek

proksimaliniame, tiek distaliniame
atsisluoksniavusios  kraujagyslés atstatymo
galuose. Leiskite ,BioGlue* visiSkai

polimerizuotis be jokiy manipuliacijy dvi
minutes prie$ siidami per prilipusius audinio
sluoksnius.

|SPEJIMAS. & Siekiant i$laikyti vainikiniy, arterijy
spindzio praeinamuma atsisluoksniavimo i$plitimo
atveju, prie§ naudojant ,BioGlue" reikia jveti kateterf |
vainikinés arterijos anga.

BioGlue* naudojimas plauciy chirurgijoje®?
Irodyta, kad ,BioGlue* yra veiksmingas tepant ant
i$siplétusiy arba susitraukusiy plauciy.

Salinimo instrukcijos

Pasalinkite visas nepanaudotas medziagas i§
atidaryto ar paZeisto gaminio, jmesdami jas | biologinj
pavojy kelian¢iy medziagy konteinerj.

Saugos ir klinikiniy savybiy suvestiné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

BioGlue“ naudojimo trukme
Chirurginiai ~ klijai ,BioGlue"  skirti ilgalaikiam
naudojimui (daugiau nei 30 dieny). ,BioGlue* skaidosi
proteolizés budu; rezorbcija gali biti Iéta, priklausomai
nuo uztepty klijy kiekio ir tikslinio audinio kraujagysliy
skaiciaus.

Pranesimai apie rimtus incidentus

Apie rimtus su ,BioGlue* susijusius incidentus reikia
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
pacientas yra jsisteiges, kompetentingai institucijai.
Zemiau pateikta gamintojo kontaktiné informacija.

1655 Roberts Blvd, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Telefonas: +1 (770) 419-3355
Faksas: +1 (770) 590-3753

El. pastas: fieldassurance@artivion.com

NUORODOS

Paprasius, galima gauti nuorodas | Siame iterpinyje
esancig informacija.

Artivion Data on File. Val-00097:
Manufacturing  Process  Validation
gamybos proceso patvirtinimas)

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 (Chirurginiy sandarikliy naudojimas
atstatant kietojo kaulo plySimus neinstrumentinés
stuburo operacijos metu). Eur Spine J. 2014
Aug;23(8):1761-6.

3Glock Y, et al. Experimental technique of
aortoprosthetic anastomoses by gluing (BioGlue®
Artivion) (Aortoprotezavimo anastomoziy,
eksperimentiné  technika  klijuojant  (,BioGlue®
Artivion“)). Presented at the Laparoscopic Aortoiliac
Surgery for Occlusive Disease and Aneurysms in
Marseilles, France (Pristatyta renginyje
LLaparoskopiné aortoiliakos chirurgija dél okliuziniy
ligy ir aneurizmy’, Marselyje, Prancizijoje). January
28, 2000 (2020 m. sausio 28 d.)

“Murdock M, et al. Cytocompatibility and mechanical
properties of surgical sealants for cardiovascular
applications (Chirurginiy sandarikliy, skirty Sirdies ir
kraujagysliy sistemai, citologinis suderinamumas ir
mechaninés savybés). 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 (Vainikiniy
arterijy  Suntavimas be silliy su biologinémis
Klijuotomis anastomozémis: preliminards in vivo ir in
vitro tyrimy rezultatai). J Thorac Cardiovasc Surg.
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2000 Sep;120(3):473-7. doi:
10.1067/mic.2000.108596.  PubMed  PMID;
10962407,

SPotaris K, et al. Experience with an albumin
glutaraldehyde tissue adhesive in sealing air leaks
after bullectomy (Patirtis naudojant albumino
glutaraldehido audiniy klijus sandarinant oro
nuotékius po bulektomijos.). 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 (Preliminarls rezultatai naudojant albumino-
glutaraldehido audiniy klijus plauciy chirurgijoje).
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 (Perspektyvinis, atsitiktiniy,
im¢iy, kontroliuojamas ,BioGlue*  veiksmingumo
gydant alveoliy oro nuotékius tyrimas). 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
(Eksperimentinis  albumino-glutaraldehido  audiniy,
Kliju panaudojimas plauciy parenchimos ir bronchy
anastomoziy sandarinimui). European J Cardio-
Thorac Surg 2001;19(1):4-9.

10Passage J, et al. BioGlue Surgical Adhesive — An
appraisal of Its Indications in Cardiac Surgery
(Chirurginiai klijai ,BioGlue" - jy indikacijy Sirdies
chirurgijoje jvertinimas). 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 (,BioGlue“ naudojimas aortos chirurgijoje:
tinkami taikymo badai ir rezultatai 92 pacientams).
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 (Perspektyvinis
atsitiktiniy, im¢iy tyrimas dél baltymy pagrindu
pagaminty audiniy kliju, naudojamy kaip hemostazinis
ir struktdrinis priedas atliekant Sirdies ir kraujagysliy
anastomozés atstatymo proceddras). J Am Coll Surg
2003;197:243-253

13Bavaria J, et al. Advances in the Treatment of Acute
Type A Dissection: An Integrated Approach (Uminio A
tipo skrodimo gydymo pazanga: integruotas
metodas). Ann Thorac Surg 2002; 74:51848-52

14Ma W, et al. Does BioGlue contribute to anastomotic
pseudoaneurysm after thoracic aortic Surgery? (Ar
,BioGlue* prisideda prie anastomozinés
pseudoaneurizmos po kratinés aortos operacijos?) J
Thorac Dis 2017

15\Weiner J, et al. Role of Bovine Serum Albumin-
Glutaraldehyde Glue in the Formation of Anastomotic
Pseudoaneurysms  (Galvijy serumo  albumino-
glutaraldehido ~ kljy ~ vaidmuo  anastominiy
pseudoaneurizmy, formavime). J Card Surg 2011;
26:76-81

16\Westaby S, et al. Acute type A dissection:
conservative methods provide consistently low
mortality (Uminis A tipo skrodimas: konservatyvis
metodai uztikrina nuolat maza mirtinguma). Ann
Thorac Surg 2002;73:707-13.

"Internal Clinical Study Report — BioGlue Surgical
Adhesive Effectiveness and Safety Trial as a Surgical
Adjunct in the Repair of Type A Aortic Dissection
(Vidaus klinikinio tyrimo ataskaita — chirurginiy, klijy
,BioGlue*, kaip chirurginio priedo atstatant A tipo
aortos  atsisluoksniavima, efektyvumo ir saugos
tyrimas). Protocol BG1001 (Protokolas BG1001)
18Fgier H, et al. The Influence of
Albumin/glutaraldehyde Sealant in Early Results After
Acute Type A Aortic Dissection (Albumino /
glutaraldehido ~ sandariklio jtaka  ankstyviems
rezultatams  po  dminio A  tipo  aortos
atsisluoksniavimo). REV.CHIM.(Bucharest) - 70 - No.
6-2019

19Chao HH. Torchiana DF. BioGlue: Albumin/
Glutaraldehyde ~Sealant in  Cardiac  Surgery
(,BioGlue: albumino / glutaraldehido sandariklis
Sirdies chirurgijoje). J Card Surg. 2003;18:500-3
2Dusick JR, Mattozo CA, Esposito F, Kelly DF.
BioGlue for prevention of postoperative cerebrospinal
fluid leaks in transsphenoidal surgery: A case series
(,BioGlue“ pooperacinio smegeny skyscio nutekéjimo
prevencijai atliekant transsfenoiding chirurgija;: atvejy
serija). Surg Neurol. 2006 Oct;66(4):371-6; discussion
376

21Kumar A, et al. Reconstruction of the sellar floor
using BioGlue following transsphenoidal procedures
(Turkabalnio ~ apacios rekonstrukcija naudojant
,BioGlue* po transsfenoidiniy proceddry). J Clin
Neuros 2003; 10:92-95

22Kumar A, Maartens NF, Kaye AH. Evaluation of the
use of BioGlue in neurosurgical procedures (,BioGlue*
panaudojimo  neurochirurginése  procedarose
vertinimas). 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
(Audiniy_klijy naudojimas siekiant sumazinti alveoliy
oro nutekéjima kratinés lastos chirurgijoje). Asian
Cardiovasc Thorac Ann. 2019 Apr 2.

24 eMaire SA, et al. A new surgical adhesive
(BioGlue) causes acute phrenic nerve injury and
diaphragmatic paralysis (Nauji chirurginiai klijai
(,BioGlue“) sukelia Gmin freninio nervo pazeidima ir
diafragmos  paralyziy). Presented at the 34th
Association of Academic Surgery 2000 (Pristatyta 34-
ojoje akademinés chirurgijos asociacijoje 2000 m.)
25LeMaire SA, et al. A new surgical adhesive
(BioGlue) causes immediate and prolonged
bradycardia due to sinoatrial node degeneration
(Nauji chirurginiai klijai (,BioGlue®) sukelia greitg ir
ilgalaike bradikardijg dél sinoatrialinio mazgo
degeneracijos). Presented at Symposium for Cardiac
and General Thoracic Surgery Teams (Pristatyta
simpoziume Sirdies ir bendrosios kratinés chirurgijos
komandoms). (santrauka) 2000

26 eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects exposed nerves during the application of
BioGlue  Surgical ~ Adhesive  (Chlorheksidino
gliukonato gelis apsaugo atvirus nervus tepant
chirurginius Klijus ,BioGlue®). Presented at the 35th
Association of Academic Surgery Meeting (Pristatytas
35-ajame  akademinés  chirurgijos  asociacijos
posédyje). (santrauka) 2001

27 eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects the myocardium and sinoatrial node during
the application of BioGlue Surgical Adhesive
(Chlorheksidino gliukonato gelis apsaugo miokardg ir
sinoatrialinf mazga naudojant chirurginius klijus
,BioGlue“). Presented at the 35th Association of
Academic Surgery Meeting (Pristatytas 35-ajame
akademinés  chirurgijos  asociacijos posédyje).
(santrauka) 2001

288en A, et al. Cerebrospinal fluid leak rate after the
use of BioGlue in translabyrinthine vestibular
schwannoma surgery: A prospective study (Smegeny,
skyscio nutekéjimo greitis po ,BioGlue* panaudojimo
translabirintinés vestibulinés $vanomos chirurgijoje:
perspektyvinis tyrimas). Otol Neutrotol 2006;27:102-
5.

2Raanani E, et al. Use of “BioGlue” in aortic surgical
repair (,BioGlue* naudojimas aortos chirurginiam
atstatymui). Ann Thorac Surg 2001;72:638-40
30Coselli JS, et al. Thoracic aortic anastomoses
(Kritinés lastos aortos anastomozés). Operative
Techniques in Thoracic and Cardiovascular Surg
2000;5(4):259-76

GAMINIO INFORMACIJOS ATSKLEIDIMAS
Sios priemoneés naudojimas ir laikymas, taip pat
veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu,
chirurginémis procedaromis ir kitais reikiniais, kuriy
gamintojas negali valdyti, gali tiesiogiai paveikti Sig
priemoneg ir ja naudojantis gautus rezultatus.

PATVIRTINIMY ATSISAKYMAS; ATSAKOMYBE
APRIBOJIMAS

JARTIVION®  ATSISAKO VISY AISKIY IR
NUMANOMY PATVIRTINIMY, SUSIJUSIY SU SIAIS
CHIRURGINIAIS ~ KLIJAIS, |SKAITANT, BET
NEAPSIRIBOJANT, TIESIOGINIUS IR
NUMANOMUS PATVIRTINIMUS DEL TINKAMUMO
PARDUOTI IR TINKAMUMO KONKRECIAM
TIKSLUL. ,ARTIVION“ NIEKAIP NEATSAKO UZ
ATSITIKTINE AR PASEKMINE ZALA. Jei dél bet
kokios prieZasties atsakomybés atsisakymas bus
pripazintas negaliojanciu arba nevykdytinu: i) visi
veiksmai dél garantijos pazeidimo turi bati pradéti per
vienerius metus nuo to laiko, kai atsirado reikalavimas
ar jo pagrindas, ir ii) tokio paZeidimo sprendimas
ribojamas gaminio pakeitimu.

LJArtivion“ ir ,BioGlue* yra ,Artivion, Inc.“

©2023 Atrtivion, Inc.
Spausdinta JAV.

Visos teisés saugomos.
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PRODUKTBESKRIVELSE

BioGlue® Kirurgisk klebemiddel er et tokomponent
kirurgisk klebemiddel sammensatt av lgsninger av
renset  eggehviteserum fra storfe og
glutaraldehyd.Nar ~ den  prepareres,  blandes
klebemiddellgsningen (i forhandsdefinert forhold) i
sproytespissen der kryssbindingen
begynner.Glutaraldehydmolekylene binder
(kryssbinding) BSA-molekylene til hverandre og, ved
pafering, til vevsproteinene pa reparasjonsstedet, og
skaper en fleksibel mekanisk tetning uavhengig av
kroppens koagulasjonsmekanisme.BioGlue Kirurgisk
klebemiddel ~ (heretter  BioGlue) begynner a
polymerisere innen 20 til 30 sekunder og nar sin
bindingsstyrke innen 2 minutter.BioGlue fester seg
ogsa til syntetiske transplantasjonsmaterialer ved a
skape mekaniske, gjensidige bindinger i sma hulrom
inne itransplantasjonsvevet.

Folgende tilbeher selges separat for a hjelpe til med
levering av BioGlue Kirurgisk klebemiddel:

Produktkode Produktbeskrivelse

BGAT-SY Spraytespiss

BGAT-10-SY Sproytespissforlengelse
-10cm

BGAT-27-SY Sproytespissforlengelse
-27cm

BGST-12 Spreder sproytespiss
- 12mm

BGST-16 Spreder sproytespiss
- 16 mm

BGDTE-10 Leveringsspissforlengelse
-10cm

BGDTE-27 Leveringsspissforlengelse
-27cm
Leveringsspissforlengelse

BGDTE-35 _35¢m

BioGlue-sprayter er tilgiengelige i 3 konfigurasjoner -
2mL, 5 mlog 10 mL. Hver sprayte bestar henholdsvis
av eggehviteserum fra storfe (bovine serum albumin
- BSA) og glutaraldehydopplesninger i forholdet 4:1.
BSA-lgsningen er gul i fargen og frittflytende.
Glutaraldehydopplgsningen er klar og ogsa
frittflytende.

Spesifikasjonen for BSA-lgsningen er en lgsning pa
45 % (vekt/volum). Maksimal malvekt pa 45 % for BSA-
lasning for hver sterrelse er: 2,71 gram (2 ml sproyte),
4,75 gram (5 ml sprayte) og 9,50 gram (10 ml sproyte).
Basert pa disse malene er den maksimale mengden
animalsk materiale som trenger inn i pasienten for hver
storrelse: 1,22 gram (2 ml sproyte), 2,14 gram (5 ml
sproyte) og 4,23 gram (10 misproyte).

Spesifikasjonen for gluteraldehydigsningen er en
lgsning pa 10 % (vekt/volum forhold). Maksimal
malvekt pa 10 % for gluteraldehydlgsning for hver
storrelse er: 0,63 gram (2 ml sproyte), 1,10 gram (5
ml sproyte) og 2,16 gram (10 ml sproyte). Basert pa
disse malene er den maksimale mengden
gluteraldehyd som trenger inn i pasienten for hver
storrelse: 0,06 gram (2 ml sproyte), 0,11 gram (5 ml
sproyte) og 0,22 gram

(10 ml sproyte).

INDIKASJONER/TILTENKT FORMAL

BioGlue Kirurgisk klebemiddel er indisert for bruk som
et supplement til standardmetoder for kirurgisk
reparasjon (for eksempel suturer, stifter og/eller
plastre) for a feste, forsegle og/eller forsterke blatvev.
Indikert blgtvev kan tilhgre hjerte, blodarer, lunge og
ryggmarg.

MALPASIENTPOPULASJON

Voksne pasienter som gjennomgar kirurgi og trenger
et supplement til standard metode for kirurgisk
reparasjon for & binde, forsegle og/eller forsterke
hjertevev, karvev, duralvev og lungevev.

TILTENKTE BRUKERE

BioGlue Kirurgisk klebemiddel er ment & brukes av
helsepersonell, for eksempel kirurger, kvalifisert i
riktig indikasjon.

YTELSESEGENSKAPER

« BioGlue nar full bindingsstyrke innen 2 minutter.

« BioGlue Kirurgisk klebemiddel danner sterke
kovalente bindinger med vev og festes
mekanisk med syntetisk
transplantasjonstmateriale. ~ Disse  sterke
bindingene forer til at BioGlue har en malt
sprengningsstyrke pa minst 560 mmHG i in vitro-
studier. 1345

| store hierte og karprosedyrer hvor BioGlue ble
brukt:

¢ Reduksion i  anastomotisk
sammenlignet med
reparasjonsteknikk. 12

| lungerelaterte, store vaskuleere og kardieere

prosedyrer der BioGlue ble brukt:

« Reduksjon i legevakt- og sykehusopphold
sammenlignet med  standard  kirurgisk
teknikk.12.19,23

| disseksjonsreparasjon av aorta der BioGlue ble

brukt:

o Faerre kompress, hemostatiske midler og
semmer var ngdvendig sammenlignet med
standard kirurgisk teknikk. 17

« Operasjonstid, kryssklemmetid,
sirkulasjonsstanstid, bypass-tid ble redusert
sammenlignet med kirurgisk teknikk. 1819

« Bruken av blodplater, plasma og blodceller ble
redusert sammenlignet med standard kirurgisk
teknikk.17.19

| Iungegrosedyrer hvor BioGlue har blitt brukt:
BioGlue har vist seg a veere effektiv til & tette
luftiekkasjer nar den paferes en deflatert eller
inflatert lunge. 6.7.89

« Luftiekkasjens  varighet  ble
sammenlignet med  standard
reparasjon.t8.23

| ryggmargsprosedyrer hvor BioGlue har blitt brukt:

o Lekkasje av cerebrospinalvaeske reduseres
sammenlignet med  standard  kirurgisk
reparasjon.20.21.22

blgdning
standard

redusert
kirurgisk

BioGlue Kirurgisk klebemiddel tilbehar gjer det
lettere a pafare BioGlue:

KLINISKE FORDELER

| store hjerte- og karprosedyrer hvor BioGlue ble

brukt:

o Pseudoaneurismerater har vist seg a veere
lavere sammenlignet med publisert litteratur om
standard reparasjonsteknikk.1.14.15

« Komplikasjonsrater har vist seg a veere lavere
sammenlignet med publisert litteratur om
standard reparasjonsteknikk.12223.18

o Dodsrater har vist seg a veere lavere
sammenlignet med publisert litteratur om
standard reparasjonsteknikk. 10.11.1213.16

KONTRAINDIKASJONER

BioGlue er kontraindisert ~for  bruk i
cerebrovaskuleere reparasjoner og eventuelle
intraluminale omrader. BioGlue er ikke for pasienter
med kjent falsomhet for materialer fra storfe.

ADVARSLER A

o Ikke bruk BioGlue som erstatning for suturer eller
stifter i vevserstatninger.

o Ikke bruk BioGlue pa en mate som vil kontakte
eller hindre sirkulerende blodstrem under eller
etter pafering. BioGlue som kommer inn i
sirkulasjonen kan resultere i lokal eller embolisk
vaskuleer obstruksjon.

1

o Ikke bruk BioGlue pa en mate som vil forhindre
sirkulerende luft eller andre
luminalveeskestremmer under eller etter
pafering.

« Unnga kontakt med nerver, gyne eller annet vev
som ikke er beregnet for pafering.

«  Enstudie pa dyr2¢har vist at direkte pafering av
BioGlue pa den eksponerte freniske nerven
kan forarsake akutt nerveskade. Et annet
dyrestudie? har vist at direkte pafering av
BioGlue pa overflaten av sinoatrialnoden
(SAN) i hjertet ~ kan  forarsake
koagulasjonsnekrose som strekker seg inn i
myokardiet, som kan na underliggende
ledningsvev og kan forarsake akutt, fokal SAN-
degenerasjon.Pafelgende dyreforsgk2627 har
vist at klorhexidinglukonatgel kan beskytte den
freniske  nerven, myokardiet og den
underliggende SAN fra potensiell skade fra
bruk av BioGlue.

« Ikke bruk BioGlue hvis personalet ikke er
tilstrekkelig beskyttet (f.eks. bruker hansker,
maske, vernekleer og vernebriller). Ureagert
glutaraldehyd kan forarsake irritasjon i oye,
nese, hals eller hud, indusere respiratorisk ngd
og forarsake lokal vevnekrose. Langvarig
eksponering for ikke-reagert glutaraldehyd kan
forarsake avvik i sentralnervesystemet eller
hjertet. Hvis kontakt oppstar, skyll bergrte
omrader umiddelbart med vann og kontakt
lege.

« Polymerisert BioGlue har plassopptagende
egenskaper. Ved feilaktig bruk eller pafgring er
det rapportert alvorlige bivirkninger knyttet til
kompresjon av ftilstostende  anatomiske
strukturer. BioGlue ber bare brukes nar
malapplikasjonsstedet er godt synlig, nar det er
riktig forberedt for & oppna optimal viskositet,
og en sa liten mengde som mulig brukes. Se
avsnittene  Indikasjonerftiltenkt  formal og
Bruksanviisninger pa denne etiketten.

«  Minimer bruken av BioGlue hos pasienter med
unormal kalsiummetabolisme (f.eks. kronisk

nyresvikt, hyperparatyreoidisme).
Glutaraldehydbehandlet vev har en forbedret
tilbayelighet til mineralisering.
Laboratorieforsgk  indikerer at ureagert

glutaraldehyd kan ha mutagene effekter.

« Ikke bruk BioGlue ved infeksjon og bruk med
forsiktighet i kontaminerte omrader avkroppen.

« Ver forsiktig ved gjentatt eksponering av
BioGlue hos samme pasient.
Hypersensitivitetsreaksjoner er mulig nar man
eksponeres for BioGlue. Sensibilisering har
blitt observert hosdyr.

« BioGlue inneholder et materiale av animalsk
opprinnelse, som kan veere i stand til & overfere
smittestoffer.

« Brukav BioGlue hos gravide/ammende kvinner
har ikke blitt undersgkt.

« BioGlue sproyten og BioGlue tilbehor er
engangsutstyr og skal ikke brukes pa mer enn
én pasient.

« Bruk av BioGlue hos pediatriske pasienter har
ikke blitt undersgkt. BioGlue skal ikke paferes
rundt vevet og kan gjere at vevet ikke kan
vokse eller utvides.

« BioGlues egnethet for behandling av
bronkopleural fistel (BPF) eller lymfatisk
lekkasje er ikke bekreftet av tilstrekkelige data.

o Nar BioGlue brukes sammen med annet
materiale, ber instruksjonene for begge
produktene giennomgas naye ogfalges.

FORHOLDSREGLER A

« Det anbefales at kirurgiske hansker, sterile
gasbind/handkleer og kirurgiske instrumenter
holdes fuktige for @ minimere sjansen for at
BioGlue utilsiktet fester seg til disse
overflatene.



« BioGlue sprayte, sproytespisser,
sprederspisser og sproyteforlengerspisser er
kun til bruk for én pasient. Skal ikke
resteriliseres.

o Maikke brukes hvis emballasjene ikke erintakt

o Pass pa at du ikke sgler innholdet isprayten.

o l|kke komprimer sproytestemplet mens du
fester det til sproyten.

« Ikke bruk BioGlue i et kirurgisk felt som er for
vatt. Dette kan fare til darligfeste.

« Unnga vevskontakt med materialet som forlater
sproyten underklargjering.

« BioGlue polymeriserer raskt. Klargjoring ma

produktet ikke klarer a feste seg til vev, at
klebemiddelet paferes vev som ikke er gjenstand
for prosedyren, inflammatorisk- og autoimmun
respons, allergisk reaksjon, mineralisering av vev,
lokal vevnekrose, karobstruksjon, bronkial eller
luminal obstruksjon, trombose og
tromboembolisme, lungeemboli, skade pa normale
kar eller vev, stenose, seroma, pseudoaneurisme
og mulig overfering av smittsomme stoffer fra
materiale av animalskopprinnelse.

Bilde 4

Hold sprayten loddrett og juster sproytens sma og
store tenner med de tilsvarende
sproytestempelhodene og skyv stempelet inn pa
baksiden av sproyten til du merker motstanden.

EMBALLASJE OG LAGRING
BioGlue-sprayten og sproytespissene leveres sterile.

giennomfores raskt, og BioGlue paferes Ubrukt materiale kastes fra et apnet eller skadet €
umiddelbart etterpa. Pause mellom klargjering produkt. Sprayteenheten er ndmontert.
og pafering kan forarsake polymerisering i

sproytespissen. BioGlue-lgsningene  er i en  avkortet,

o Ikke bruk blodsparende enheter nar du suger
overfladig BioGlue fra det kirurgiskfeltet.

dobbeltkammeret steril sproyte. Polymerisert BioGlue
er ikke-pyrogen. Oppbevares ved heyst 25 °C, men

«  Klem- og trykkavlastning av kar for pafaring av ikke frys.
BioGlue pa malrettede anastomoser.
o For & forhindre at BioGlue trenger inn i hjerte- MILJGFORHOLD

og karsystemet, unnga negativt trykk under
pafering og polymerisering av BioGlue. For
eksempel ber venstre ventrikuleere apninger
slas av for pafering av BioGlue. Det har veert
rapporter om at BioGlue suges inn i aorta og
hindrer hjerteklafffunksjonen nar den brukes
sammen med en aktiv venstre ventrikuleer
apning.

« Ikke fiern BioGlue fra et utilsiktet sted, da dette
kan fare til vevskader.

« Ikke implanter BioGlue i lukkede anatomiske

BioGlue kirurgisk klebemiddel er MR-trygt (dvs. et
element som ikke utgjer noen farer i alle MR-miljger).

BRUKSANVISNING
Pafer BioGlue Kirurgisk klebelim profylaktisk eller
etter at en lekkasje er oppdaget.

Klargjering av enhet
BioGlue sproyte for kirurigsk klebemiddel bestar av:
sproyte, sproytestempel og sproytespiss.

Inne i BioGlue sproyteesken er det to separate

0BS: Alkke legg den monterte enheten pa
siden for all luft er fiemet (se nesteavsnitt).

0BS: A For BioGlue brukes i prosedyren, ma
sproyten renses for gjenveerende luftbobler og
sproytespissen ma klargjores. Se Klargjering av
stedet, Fierne luftbobler fra sprayten og Klargjering
av sproytespiss.

steder som er i umiddelbar neerhet til poser. En inneholder sprayten og spraytestempelet,

nervestrukturer. og en inneholder fire sproytespisser. 4. Hvis du bruker en sproytespiss med en
« Pa grunn av Kliniske rapporter2s om ineffektiv 10 mL BioGlue sprayteeske inneholder en ekstra fleksibel forlengelse, kan en gnsket vinkel

forsegling nar BioGlue brukes i den pose som inneholder tre 12 mm sprederspisser. opprettes ved & baye forlengelsen pa riktig

translabyrintiske  metoden  for  akustiske
neuromreparasjoner, anbefales det ikke bruk
med denne kirurgiske metoden. Vellykket bruk
av produktet ved bruk av midtre fossa- eller
retrosigmoid-metoden  for akustisk neurom
reparasjon er beskrevet i litteraturen og
anbefales.?

« Publiserte Kliniske data fra mennesker har vist
at overdreven bruk av BioGlue i lungekirurgi kan
forarsake gjenveerende luftrom ogatelektase.”

« Denne enheten skal handteres og avhendes i
samsvar med alle gjeldende forskrifter,
inkludert, uten begrensning, de som gjelder
menneskers helse og sikkerhet og miljget.

U@NSKEDE BIVIRKNINGER/UGNSKEDE
HENDELSER - OBSERVERTE og
POTENSIELLE

Kunnskap om alle mulige komplikasjoner i
blatvevsreparasjonskirurgi er ngdvendig for leger
som utferer disse prosedyrene. Komplikasjoner
som er spesifikke for disse typer operasjoner kan
oppsta nar som helst under eller etter prosedyren.

Observerte ugnskede bivirkninger / ugnskede
hendelser:

Bivirkninger observert i de kliniske studiene
inkluderte felgende: BioGlue pafert vev som ikke er
gjenstand for prosedyren, BioGlue som ikke festet
seg korrekt, ded, karruptur og bledning,
cerebrospinalvaeskelekkasje, infeksjon,

Kontroller alle posene visuelt for bruk. Hvis det
foreligger brudd pa det sterile barrieresystemet: ikke
bruk.

1.

Fiern  sproyten,  sproytestemplet  og
sproytespissene  fra  emballasjen.  Hold
sproyten loddrett, og knips mot sproyten til
luftboblene i Igsningen stiger til toppen av
sprayten.

Riktig Galt

e E3)

>

Bilde 1 Bilde 2

MERK: Fortsett a holde sproyten loddrett under
hele monteringen av injeksjonssystemet for a holde
boblene mot toppen av sprayten.

2.

Fiern en sproytespiss fra emballasien og
kontroller spissens krage for a sikre at
pekerdelen er rett over den sterre porten. Hvis
ikke, roter lasekragen pa skaftet til pekeren er
over den sterre porten. Hold godt i sprayten,
med nesen oppover, vri hetten 90° mot klokken
og fiern hetten ved & vugge den fra side til side.
Juster spissen med spreyten ved hjelp av
hakkene pa hver av dem, og plasser spissen pa
sprayten.

sted til ansket vinkel og holde i 3-5 sekunder.
Vinkelen  som er  opprettet,  skal
opprettholdes i opptil 5minutter.

5. Forafieme okkluderte sproytespisser, ta tak
i sproytespisskragen, roter spisskragen mot
klokken og left spissen av sprayten ved a
vugge den fra side til side.

Klargjering av_stedet, Fjerne luftbobler fra

sproyten og Klargjering av sproytespiss.

1. Det kirurgiske malomradet ma veere riktig
klargjort fr enten fierning av gjenveerende
luftbobler, Klargjering eller pafering av
BioGlue. BioGlue fungerer best nar
malomradet er tert. Et tort kirurgisk omrade
kan beskrives som et felt som ikke far
flekker med blod innen 4- 5 sekunder
etter torking med en kirurgisk svamp.

0BS: A Ikke bruk BioGlue i et kirurgisk omrade
som er for vatt. Pafering av BioGlue i et vatt omrade
kan fore til at BioGlue ikke fester seg.

2. De gjenvaerende sproyteboblene ma fiernes
for BioGlue paferes. Igjen er det viktig a
holde den monterte sprayten oppreist for &
sikre at luftboblene i lgsningen er plassert
overst i sprayten. Luftboblene kan na fieres
pa to ulike mater:

a.  Komprimer stempelet bare il
Igsningene er pa niva med toppen av

inflammasjon, allergisk reaksjon fra immunsystem, 1 A0 sprytekroppen. Nar  gjenveerende
irreversibel ~ dgdelighet, iskemi, hjerteinfarkt, luftbobler er fiernet, er sprayten Klar til
nevrologisk utfall,  organsvikt,  paraplegi, Klargjering (se trinn 3) og umiddelbar
lungelekkasje, nyredysfunksjon/-svikt, bruk.

respirasjonsdysfunksjon/-svikt, slag eller b.  Komprimer stempelet til begge

hjerneinfarkt, tromboembolisme, og blodpropp.

Potensielle _ugnskede bivirkninger / ugnskede
hendelser _som kan oppstd gjennom bruk av
BioGlue: Komplikasjoner som er  spesifikke ~ for
tilleggsbehandling av BioGlue kirurgisk klebemiddel
under reparasjon av blgtvev kan omfatte, men er
ikke begrenset til, folgende: hypersensitiv reaksjon
som hevelse eller gdem i omradet for pafering, at

Bilde 3

0BS: A Pass pa at du ikke sgler innholdet i
sproyten under montering.

3.

Las sproytespissen pa plass ved a skyve
spissen bestemt mot sproyten og rotere
spisskragen90° med klokken.

Igsningene er visuelt synlige i bunnen
av spissen. Luftrommet er na fiernet,
men denne spissen er na okkludert
med polymerisert BioGlue og ma
skiftes for klargjering (se trinn 3) og
pafering pamalstedet.



Bilde 6

MERK: Hver sproyte trenger bare a renses for
gjenvaerende luftrom ved farste gangs bruk.

3. Hver sproytespiss ma klargjgres for pafering
av BioGlue. Klargjering sikrer at BioGlue
losningene blandes riktig. Kirurgen skal
komprimere stempelet og pafere et smalt
band av BioGlue ca. 3 cm langt pa en steril
engangsoverflate (f.eks. svamp, gasbind
eller handkle).

4. Kirurgen skal undersgke materialet som states
ut under klargjering og serge for at det har en
jevn, lysegultil gul farge og fri for luftbobler. Hvis
dette materialet ser fargelgst ut eller inneholder
bobler, gjenta klargjeringen som beskrevet i
trinn 2 til enheten leverer en jevn vaeske uten
bobler.

OBS: A Jnnga direkte kontakt med materialet som
stotes ut av sprayten underklargjering.

OBS: & Hvis det vises tegn pa brudd eller lekkasje
pa sproyten, ma enheten avhendes og enny apnes/tas
i bruk.

5. Nar paferingsspissen er klargjort korrekt, ga
umiddelbart videre til pafering.

OBS: A BioGlue polymeriserer veldig raskt.
Kirurgen ma pafere BioGlue umiddelbart etter
klargjering.

Pause mellom klargjering og pafering kan forarsake
at BioGlue polymeriseres i sproytespissen. Hvis dette
skulle skje, erstatt den blokkerte spissen med en ny
spiss og gjenta trinnene for Klargjering av
sproytespissen. Ikke fortsett a trykke pa stempelet nar
spissen har okkludert.

Generelle teknikker for bruk av BioGlue i kirurgit-

23,2930

For du bruker BioGlue kirurgisk klebemiddel, ber

kirurgene gjore seg kjent med egnet oppleering med

kirurgiske teknikker og variasjoner av deres spesifikke
prosedyrer. Bruk av BioGlue kirurgisk klebemiddel bar
oves med produktet fer forste gangs bruk i kirurgi.

1. Pasienten skal veere forberedt og drapert i
henhold il sykehusets standardprosedyrer.
Prosedyrer som apning av brystet eller
pleuralrommet,  kardiopulmonal  bypass,
klemming og myokardbeskyttelse ber folge
kirurgens standardteknikker.

2. Vevet rundt operasjonsstedet kan beskyttes
mot ugnsket pafering av BioGlue Surgical
Adhesive ved & plassere fuktige sterile
gasbindputer i disse omradene. Rett etter
pafering, fiern gasbind mens limet fortsatt er
mykt, terk bort overfladig limrester fra rundt
stedet.

OBS: & Ikke bruk blodsparende enheter nar du
suger overfladig BioGlue fra det kirurgiske feltet.

0BS: & Bruk klemmer og avlast trykket i kar for
pafering av BioGlue paanastomoser.

OBS: & Unnga at BioGlue suges inn i karene nar
du paferer det paanastomoser.

3. Hvis BioGlue kirurgisk klebemiddel fester seg til
etuensketsted, lalimetpolymerisere og deretter
disseker limet forsiktig bort fra det utilsiktede
omradet med tang og saks. Ikke skrell BioGlue
bort fra et utilsiktet sted, da dette kan fare til
vevskader.

4. For reparasjon av kar, bruk et jevnt klebende
belegg 1,2-3,0 mm tykt for anastomose av
kar/transplantater sterre enn 2,5 cm i diameter.
Pafer et jevnt klebende belegg 0,5-1,0 mm for
kar/transplantater mindre enn 2,5 cm idiameter.

5. Omradet for klebemiddelpafering skal IKKE
komprimeres eller utsettes for ekstra trykk.
BioGlue fungerer optimalt nar det far
polymerisere uten manipulering i hele to
minutter. Nar limet har polymerisert, suturer
etter behov.

6.  Etter at klebemiddelet polymeriserer, skal

overfladige eller uregelmessige
klebemiddelkanter fiernes med saks og
pinnsett.

Generelle teknikker for bruk av BioGlue i

dessekering av aorta® 11319

1. De dissekerte lagene i aorta skal i
utgangspunktet gjeres ren for blod og
trombusmateriale og skal terkes, i den grad det
er mulig, med kirurgiske svamper.

2. For den distale enden av
disseksjonsreparasjonen,  sett inn et
ballongkateter i det sanne lumenet for a definere
det distale malet for pafering av BioGlue. | tillegg
ber de dissekerte lagene i aorta etterlignes noye
ved a sette inn en dilatator, svamp eller kateter
i det sanne lumenet for & bevare karets
naturlige arkitektur.

BioGlue skal deretter dispenseres i det falske
lumenet sa langt distalt som det distale
ballongkateteret tillater. Fylling av det falske
lumenetber fortsette fra distalt til proksimalt med
en spiralformet bevegelse for jevn pafering. Fyll
den falske lumenet helt med BioGlue, unnga a
overfylle det falske lumenet og sele BioGlue inn
i det sanne lumenet eller det omgivendevevet.

3| den proksimale enden av
disseksjonsreparasjonen skal de dissekerte
lagene i aorta ogsa etterlignes naye ved 4 sette
inn en dilatator, svamp eller kateter. Om
nedvendig ber fuktige gasbindputer plasseres
over aortaklaffbladene for & beskytte dem mot
utilsiktet pafering av BioGlue. BioGlue skal
deretter dispenseres for & fylle det falske
lumenet.

Transplantatmateriale kan sutureres direkte pa
vevet som er festet og forsterket med BioGlue
ved bade de proksimale og distale aspektene
ved disseksjonsreparasjonen. La BioGlue
polymerisere helt uten manipulering i hele to
minutter for sutur gjennom de festede
vevlagene.

OBS: A For & bevare patensen av koronar lumen i
tilfelle disseksjonsforlengelse, ber det vurderes a
plassere et kateter inn i koronar ostia fer pafering av
BioGlue.

Bruk av BioGlue i lungekirurgit?

BioGlue har vist seg a veere effektiv til a tette
luftlekkasjer nar den paferes en deflatert eller inflatert
lunge.

Instruksjoner for avhending
Ubrukt materiale kastes fra et apnet eller skadet
produkt ved & plassere det i en bioavfallsbatte.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

BioGlues levetid

BioGlue kirurgisk klebemiddel er beregnet for
langvarig bruk (i mer enn 30 dager). BioGlue
nedbrytes via proteolyse; Det kan veere sakte a
resorbere avhengig av mengden klebemiddel som
paferes og vaskulariteten i malvevet.

Rapportering av alvorlige hendelser
Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med
BioGlue, skal rapporteres il produsenten og
vedkommende myndighet i medlemsstaten der
pasienten er etablert. Kontaktinformasjon for
rapportering til produsent er nedenfor:

Artivion, Inc. 1655 Roberts Blvd, NW
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Telefon: +1 (770) 419 3355
Faks: +1 (770) 590 3753
E-post: fieldassurance@artivion.com
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UTLEVERING AV PRODUKTINFORMASJON
Handtering og lagring av denne enheten samt
forhold  knyttet til pasienten, diagnosen,
behandlingen, kirurgiske prosedyrer og andre
forhold utenfor produsentens kontroll, kan direkte
pavirke enheten og resultatene som oppnas under
bruken.

ANSVARSFRASKRIVELSE, ANSVARSGRENSER
ARTIVION FRASKRIVER SEG ALLE UTTRYKTE
OG UNDERFORSTATTE GARANTIER MED
HENSYN TIL DETTE KIRURGISKE

KLEBEMIDDELET, INKLUDERT, MEN IKKE
BEGRENSET ~ TIL, UTTRYKTE 0G
UNDERFORSTATTE GARANTIER oM

SALGBARHET OG EGNETHET FOR ET BESTEMT
FORMAL.UNDER INGEN OMSTENDIGHETER
SKAL ARTIVION VARE ANSVARLIG  FOR
TILFELDIGE SKADER ELLER F@LGESKADER. |
tilfelle en slik ansvarsfraskrivelse blir funnet
ugyldig eller ikke kan handheves av en eller annen
grunn: (i) enhver sak for brudd pa garantien ma
pabegynnes innen ett ar etter at grunnlaget for et
slikt krav eller soksmal oppstod, og (ii)
godtgjerelsen for et eventuelt brudd er begrenset
til at produktet erstattes.

Artivion og BioGlue er varemerker for Artivion, Inc.
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iUSA.
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OPIS PRODUKTU

Klej tkankowy BioGlue® jest dwusktadnikowym klejem
chirurgicznym ztozonym z roztworéw oczyszczonej
surowiczej albuminy wotowej i aldehydu glutarowego.
W momencie dozowania roztwory kleju (w
okreslonych proporcjach) sa mieszane w koficowce
aplikatora, gdzie rozpoczyna sie proces sieciowania.
Czasteczki aldehydu glutarowego wiazq w sposéb
kowalencyjny (sieciuja) czasteczki BSA ze soba, a po
nalozeniu - z biatkami tkanki w miejscu wykonywania
zabiegu, tworzac  elastyczne  mechaniczne
uszczelnienie, niezalezne od procesu krzepnigcia.
Klej tkankowy BioGlue (zwany dalej BioGlue) zaczyna
polimeryzowa¢ w czasie od 20 do 30 sekund i osigga
swojq docelowg site wigzania w ciagu 2 minut.
BioGlue przywiera réwniez do syntetycznych
materiatéw do przeszczepdw poprzez mechaniczne
blokady w szczelinach matrycy przeszczepu.

Ponizsze akcesoria s sprzedawane oddzielnie w
celu utatwienia naktadania kleju tkankowego BioGlue:

Kod Opis produktu

produktu

BGAT-SY Koricowka aplikatora

BGAT-10-SY Koricowka przediuzajaca
strzykawke — 10 cm

BGAT-27-SY Koricowka przediuzajaca
strzykawke — 27 cm

BGST-12 Koricowka rozprowadzajaca -
12mm

BGST-16 Koricowka rozprowadzajaca -
16 mm

BGDTE-10 Pr;edlg;enle koricowki do
aplikacji — 10 cm

BGDTE-27 Pr;edlg;enle koricowki do
aplikacji — 27 cm

BGDTE-35 Pr;edlg;enle koricowki do
aplikacji — 35 cm

Strzykawki BioGlue sg dostepne w 3 wariantach —
2ml, 5ml i 10 ml. Kazda strzykawka sktada sig¢ z
roztworéw surowiczej albuminy wotowej (BSA) i
aldehydu glutarowego w proporcji (odpowiednio) 4:1.
Roztwér BSA ma kolor bursztynowy i jest ptynny.
Roztwor aldehydu glutarowego jest klarowny i
ptynny.Specyfikacja dla roztworu BSA: roztwér o
stezeniu 45% (stosunek masy do objetosci).
Maksymalne docelowe masy 45% roztworu BSA dla
kazdego rozmiaru strzykawki wynosza: 2,71 grama
(strzykawka 2 ml), 4,75 grama (strzykawka 5 ml) i
9,50 grama (strzykawka 10 ml). W oparciu o te
wartosci  docelowe maksymalna ilo$¢ materiatu
pochodzenia zwierzecego majaca kontakt z
pacjentem podczas korzystania z jednego urzadzenia
wynosi 1,22 grama (strzykawka 2 ml), 2,14 grama
(strzykawka 5 ml) i 4,23 grama (strzykawka 10 ml) dla
kazdego wariantu.

Specyfikacja dla roztworu aldehydu glutarowego:
roztwor  10% (stosunek masy do objetosci).
Maksymalne docelowe masy 10% roztworu aldehydu
glutarowego dla kazdego rozmiaru strzykawki
wynosza;: 0,63 grama (strzykawka 2 ml), 1,10 grama
(strzykawka 5 ml) i 2,16 grama (strzykawka 10 ml). W
oparciu o te wartosci docelowe, maksymalna ilo¢
aldehydu glutarowego majaca kontakt z pacjentem
podczas korzystania z jednego urzadzenia wynosi
0,06 grama  (strzykawka ~ 2ml), 0,11 grama
(strzykawka 5 ml) i 0,22 grama (strzykawka 10 ml) dla
kazdego wariantu.

WSKAZANIA | PRZEZNACZENIE

Klej tkankowy BioGlue jest wskazany do stosowania
jako uzupetnienie do standardowych metod leczenia
chirurgicznego (takich jak szwy, zszywki lub siatki) w
celu przylegania do tkanek miekkich, faczenia ich lub
wzmacniania. Docelowe tkanki migkkie to tkanka
sercowa, naczyniowa, pucna i oponowa.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Dorosli pacjenci poddawani zabiegom chirurgicznym,
w przypadku ktérych wymagane jest uzupetnienie
standardowej metody leczenia chirurgicznego w celu
polaczenia, uszczelnienia lub wzmocnienia tkanki
sercowej, naczyniowej, oponowej i ptucnej.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Klej tkankowy BioGlue jest przeznaczony do
stosowania przez pracownikow stuzby zdrowia (
takich jak chirurdzy) wykwalifikowanych w zakresie
odpowiednich wskazan stosowania produktu.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
. BioGlue osiaga peing site wigzania w ciggu
2 minut.!

. Klej tkankowy BioGlue tworzy silne wigzania
kowalencyjne z tkanka i mechanicznie taczy sig
z wszczepianym materialem syntetycznym.
Dzigki takim silnym wigzaniom klej BioGlue w
badaniach in vitro uzyskat wytrzymalo$¢ na
rozerwanie wynoszacq co najmniej 560 mm

HG. 1345

W __ rozleglych  zabiegach  naczyniowych i

kardiologicznych, w ktorych stosowano klej BioGlue

wystapito:

. zmnigjszenie  krwawienia  zespolenia  w
poréwnaniu do standardowo stosowanej
metody2.

W_ zabiegach ptucnych, rozleglych zabiegach
naczyniowych i kardiologicznych, w__ktérych
stosowano klej BioGlue, wystapita:

. redukcja diugoéci pobytu na oddziale
intensywnej terapii i w szpitalu w poréwnaniu do
standardowo stosowanej metody

chirurgicznej'219. 23,

W _przypadkach leczenia rozwarstwienia aorty, w
ktérych zastosowano klej BioGlue:

e wymagano mnigjszej iloci  zastrzykow,
$rodkéw  hemostatycznych i szwow w
poréwnaniu ze standardowo stosowang

technika chirurgiczna; 17

. czas pobytu na sali operacyjnej, czas
zakleszczenia aorty, czas zatrzymania krazenia
i czas obejscia zostaly zredukowane w
poréwnaniu ze standardowo stosowang
technika chirurgiczna18,19;

. zuzycie plytek krwi, osocza i krwinek bylo
mniejsze w poréwnaniu ze standardowo
stosowana technika chirurgiczng17,19.

W_zabiegach plucnych, w_ktérych zastosowano

BioGlue:

e wykazano, ze klej BioGlue jest skuteczny w
uszczelnianiu wyptywéw powietrza, gdy jest
aplikowany na opréznione lub napetnione
powietrzem ptuco. 6,7,8,9

. Czas trwania wyptywu powietrza byt krétszy w
poréwnaniu ze standardowa metoda$,8,23.

W zabiegach oponowych, w ktérych zastosowano

klej BioGlue,:

. uzyskano zmniejszenie przeciekéw plynu
moézgowo-rdzeniowego w  poréwnaniu  ze
standardowo stosowang, metodg
chirurgiczng2021.22,

Akcesoria do kleju tkankowego BioGlue utatwiaja jego
nakfadanie.

KORZYSCI KLINICZNE

W rozleglych  zabiegach  naczyniowych,

kardiologicznych, ptucnych i oponowych, w ktérych

stosowano klej BioGlue:

o wykazano, ze czestotliwo$¢ wystepowania
tetniakéw rzekomych jest nizsza w poréwnaniu

z publikaciami  naukowymi  dotyczacymi
standardowej techniki leczenia!*14.15;

« wykazano, ze odsetek powiklan jest nizszy w
poréwnaniu  z  publikacjami  naukowymi
dotyczacymi standardowej techniki leczenia!
2.23.18;

o wykazano, ze S$miertelnos¢ jest nizsza w
poréwnaniu  z  publikacjami  naukowymi

dotyczacymi standardowej techniki leczenia.
10,11,12,13,16

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie BioGlue jest przeciwwskazane w
zabiegach naczyniowo-moézgowych i wszelkich
obszarach wewnatrz $wiatta. Stosowanie u
pacjentéw wykazujacych wrazliwo$¢ na materiaty
pochodzenia wotowego jest przeciwwskazane.

ostrzezenia /N

o Nie uzywa¢ kleju BioGlue jako zamiennika
szwow lub zszywek przy zblizeniach tkanek.

o Nie uzywa¢ kleju BioGlue w sposob, ktory
mogiby spowodowa¢ kontakt z krwig lub
zablokowanie przeptywu krwi podczas lub po
aplikacji. Dostanie sig kleju BioGlue do uktadu
krazenia moze spowodowa¢ miejscowq lub
zatorowa niedrozno$¢ naczyn krwiono$nych.

o Nie uzywa¢ kleju BioGlue w sposob, ktory
magtby utrudnia przeptyw powietrza lub innych
plynéw w $wietle w trakcie lub po aplikacji.

« Unika¢ kontaktu z nerwami, oczami lub innymi
tkankami nieprzeznaczonymi do stosowania
produktu.

o Badanie na zwierzgtach? wykazalo, ze
bezposrednie zastosowanie kleju BioGlue na
odstoniety ~ nerw  przeponowy  moze
spowodowac jego ostry uraz. W oddzielnym
badaniu na zwierzgtach? wykazano, ze
bezposrednie  zastosowanie  BioGlue na
powierzchni wezta zatokowo-przedsionkowego
(SAN) serca moze spowodowaé martwice
skrzepowa, ktdra rozszerza si¢ na migsien
sercowy i moze dotrze¢ do lezacej u jego
podioza tkanki przewodzacej oraz spowodowaé
ostre, ogniskowe zwyrodnienie wezta zatokowo-
przedsionkowego. Poéznigjsze badania na
zwierzetach?627 wykazaly, ze Zzel glukonianu
chlorheksydyny ~ moze  chroni¢  nerw
przeponowy, migsien sercowy i lezacy u jego
podioza wezet zatokowo-przedsionkowy przed
potencjalnym urazem spowodowanym uzyciem
kleju BioGlue.

« Nie stosowa¢ BioGlue, jezeli personel nie
posiada odpowiednich $rodkéw ochrony (np.
zatozonych rekawic, maski, odziezy i okularéw
ochronnych).  Nieprzereagowany  aldehyd
glutarowy moze powodowac¢ podraznienie oczu,
nosa, gardta lub skory, wywotywa¢ zaburzenia
oddychania i miejscowa martwice tkanek.
Diugotrwate narazenie na nieprzereagowany
aldehyd glutarowy moze powodowac patologie
centralnego ukfadu nerwowego lub serca. W
przypadku kontaktu z produktem natychmiast
przemy¢ miejsce kontaktu woda i zasiggnaé
porady lekarza.

o Spolimeryzowany klej BioGlue posiada
wiasciwosci  zwigzane ze  zwigkszaniem
objetosci. W przypadku niewlasciwego

zastosowania lub natozenia zgtaszano powazne
zdarzenia niepozadane zwigzane z uciskiem
sasiadujacych struktur anatomicznych. Klej
BioGlue powinien by¢ stosowany tylko wtedy,
gdy mozliwa jest petna wizualizacja docelowego
miejsca jego nalozenia; gdy zostanie
odpowiednio nalany do strzykawki w celu
uzyskania optymalnej lepkosci oraz gdy
uzywana jest minimalna ilo$¢ preparatu. Nalezy
zapozna¢ sie z informacjami zawartymi w
punktach Wskazania/przeznaczenie i Sposob
uzycia na niniejszej etykiecie.



Nalezy ograniczy¢ stosowanie kleju BioGlue u
pacjentéw z  zaburzeniami  gospodarki
wapniowej (np. przewlekta niewydolnoscia
nerek, nadczynnoscig przytarczyc). Tkanka
poddana dziataniu aldehydu glutarowego ma
wigkszg ~ sklonno$¢  do  mineralizacji.
Eksperymenty laboratoryjne wskazuja, ze
nieprzereagowany aldehyd glutarowy moze
mie¢ dziatanie mutagenne.

Nie nalezy stosowa¢ BioGlue w przypadku
infekcji i nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w
przypadku zakazonych obszaréw ciata.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy powtérnej
ekspozycji tego samego pacjenta na Klej
BioGlue. Po kontakcie z BioGlue mozliwe jest
wystapienie  nadwrazliwosci. U  zwierzat
zaobserwowano dziatanie uczulajace.

Klej BioGlue zawiera materiat pochodzenia
zwierzgcego, ktéry moze by¢ zdolny do
przenoszenia czynnikow zakaznych.

Nie badano stosowania produktu BioGlue u
kobiet w cigzy/karmigcych piersia.

Strzykawka BioGlue i akcesoria BioGlue to
wyroby jednorazowe i nie powinny by¢
stosowane u wiecej niz jednego pacjenta.

Nie badano stosowania preparatu BioGlue u
pacjentéw pediatrycznych. Klej BioGlue nie
powinien by¢ naktadany obwodowo na tkanke i
moze uniemozliwi¢ jej wzrost lub ekspansje.
Przydatnos¢ kleju BioGlue w leczeniu przetok
oskrzelowo-optucnowych (BPF) i przeciekow
limfatycznych  nie  zostata  potwierdzona
odpowiednig ilocig danych.

Jezeli klej BioGlue jest uzywany w potaczeniu z
jakimkolwiek  innym  materiatem,  nalezy
doktadnie  zapozna¢ sie z instrukcjami
dotyczacymi obu produktow i stosowac¢ sig do
nich.

SRODKI OSTROZNOSCI A

Zaleca sig, aby rekawice chirurgiczne, sterylne
gaziki/reczniki i narzedzia chirurgiczne byly caty
czas wilgotne, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢
przypadkowego przylegania kleju BioGlue do
takich powierzchni.

Strzykawka BioGlue, koncowki aplikatora,
koncowki  rozprowadzajace i korcowki
przediuzajace strzykawke sg przeznaczone
wylacznie do uzytku przez jednego pacjenta.
Nie sterylizowa¢ ponownie.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.

Uwazac, aby nie rozla¢ zawartosci strzykawki.
Nie wciska¢ tioka strzykawki podczas
zakfadania na strzykawke.

Nie stosowa¢ BioGlue na zbyt mokrym polu
operacyjnym. Moze to skutkowat stabym
przyleganiem.

Unika¢  kontaktu tkanek z materialem
wydalanym z aplikatora podczas napetniania.
Klej tkankowy BioGlue szybko ulega
polimeryzacji. Napetnianie nalezy wykonywa¢
szybko, a nastepnie natychmiast natozy¢
BioGlue. Wystapienie przerwy pomigdzy
napefnianiem a natozeniem moze spowodowa¢
polimeryzacje BioGlue w koricowce aplikatora.
Nie nalezy uzywac przyrzadéw
zapobiegajacych utracie krwi do odsysania
nadmiaru kleju BioGlue z pola operacyjnego.
Przed natozeniem kleju BioGlue na docelowe
miejsce zespolenia nalezy zacisna¢ naczynia i
zmniejszy¢ w nich ci$nienie.

Aby zapobiec przedostaniu sie¢ BioGlue do
uktadu sercowo-naczyniowego, nalezy unika¢
jakiegokolwiek podcisnienia podczas
nakfadania i polimeryzacji kleju. Przyktadowo
przed zastosowaniem kleju BioGlue nalezy
wylaczy¢ urzadzenie do drenazu lewej komory
serca. Istniejq doniesienia o wessaniu kleju
BioGlue do aorty i zaburzeniu pracy zastawek
serca W przypadku stosowania produktu w

pofaczeniu z aktywnym systemem drenazu
lewej komory.

o Nie odkleja¢ kleju BioGlue z miejsca
przypadkowego natozenia, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie tkanki.

« Nie stosowa¢ kleju BioGlue do zamknietych
struktur anatomicznych, ktére znajdujg sie w
bezposredniej bliskosci struktur nerwowych.

e Ze wzgledu na doniesienia Kliniczne?® o
nieskutecznym uszczelnianiu przy stosowania
kleju BioGlue w leczeniu nerwiaka nerwu
stuchowego poprzez dostep przezbtednikowy —
nie zaleca sig jego stosowania w tym podejéciu
chirurgicznym. W literaturze opisywano udane
zastosowanie produktu w leczeniu nerwiaka
nerwu stuchowego przy korzystaniu z dostepu
przez $rodkowy dét czaszki lub dostepu
retrosigmoidalnego i taki dostep jest zalecany?6.

« Opublikowane dane kliniczne dotyczace ludzi
wykazaly, ze nadmierne stosowanie kleju
BioGlue w chirurgii pluc moze spowodowaé
powstanie resztkowej przestrzeni powietrznej i
niedodmy?.

o Urzadzenie nalezy obstugiwac i utylizowaé
zgodnie ze  wszystkimi  obowigzujacymi
przepisami, w tym dotyczacymi zdrowia i
bezpieczenstwa ludzi oraz ochrony $rodowiska.

EFEKTY UBOCZNE / DZIALANIA NIEPOZADANE
- ZAOBSERWOWANE | POTENCJALNE
Znajomos¢ wszystkich mozliwych powikfan operacji
naprawczych tkanek miekkich jest niezbedna u
lekarzy wykonujacych te zabiegi. Powikfania
charakterystyczne dla tego typu operacji moga
wystapi¢ w dowolnym momencie w trakcie zabiegu
lub po jego wykonaniu.

Zaobserwowane efekty uboczne / dziatania
niepozadane:

Dziatania niepozadane zaobserwowane podczas
badan Klinicznych: klej BioGlue zostat nafozony na
tkanke nieobjetq zabiegiem, nieprzyleganie kleju
BioGlue, zgon, peknigcie naczynia krwiono$nego i
krwotok, wyciek plynu  mézgowo-rdzeniowego,
zakazenie, reakcja zapalna, reakcja alergiczna uktadu
immunologicznego, nieodwracalna choroba,
niedokrwienie, zawat miesnia sercowego, deficyt
neurologiczny, niewydolno$¢ narzadowa, porazenie
poprzeczne,  wysiek  optucnowy,  zaburzenia
czynnosci/niewydolno$¢ nerek,
zaburzenia/niewydolno$¢ uktadu oddechowego, udar
lub zawat mézgu, choroba zakrzepowo-zatorowa i
zakrzepica

Potencjalne efekty uboczne / dziatania niepozadane.

ktére moga wystapi¢ po zastosowaniu kleju BioGlue:
powiklania  specyficzne dla  stosowania  kleju
tkankowego BioGlue jako $rodka uzupetniajacego
podczas operacji naprawczych tkanek migkkich moga.
obejmowac m.in.: reakcje nadwrazliwosci, taka jak
obrzek lub opuchlizna w miejscu natozenia,
nieprzyleganie produktu do tkanki, zastosowanie kleju
do tkanki niebedacej celem zabiegu, reakcje zapalng
i immunologiczna, reakcje alergiczna, mineralizacjg
tkanki, miejscowa martwice tkanki, niedrozno$¢
naczyn, niedrozno$¢ oskrzeli lub $wiatta, zakrzepice i
choroby zakrzepowo-zatorowe zyt, zator ptucny,
uszkodzenie prawidtowych naczyn lub tkanek,
zwezenie naczyn, krwiak, tetniak rzekomy oraz
mozliwe przeniesienie czynnikow zakaznych z
materiatu pochodzenia zwierzecego.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Strzykawka BioGlue i koncowki aplikatorow sg
dostarczane w stanie sterylnym. Nalezy wyrzuci¢
wszelkie niewykorzystane materialy z otwartego lub
uszkodzonego produktu.

Roztwory BioGlue znajdujq sie w zamknietej,
dwukomorowej, sterylnej strzykawce.
Polimeryzowany ~ BioGlue  jest  niepirogenny.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, ale nie
zamrazag.

WARUNKI OTOCZENIA

Klej tkankowy BioGlue jest bezpieczny do stosowania
w $rodowisku rezonansu magnetycznego (tzn. nie
stwarza zagrozenia we wszystkich $rodowiskach
rezonansu magnetycznego).

SPOSOB UZYCIA

Klej

tkankowy  BioGlue nalezy  stosowac

profilaktycznie lub po wykryciu wycieku.

Przygotowanie urzadzenia

System podawania Kleju chirurgicznego BioGlue
sktada sie ze strzykawki, toka strzykawki i koricowki
aplikatora.

Wewnatrz pudetka ze strzykawkg BioGlue

znajdujg sie dwie oddzielne saszetki. Jedna zawiera
strzykawke i thok strzykawki, a druga cztery korcowki
aplikatora.

dodatkowo
rozprowadzajacymi

Opakowanie strzykawki BioGlue 10 ml zawiera
saszetke z trzema  koricowkami
12mm. Nalezy sprawdzi¢

wzrokowo stan wszystkich saszetek przed uzyciem.
Nie stosowac, jesli wystepuija jakiekolwiek naruszenia
bariery sterylnej.

1.

Wyjaé strzykawke, ttok strzykawki i korcowki
aplikatora z opakowania. Trzymajac strzykawke
w pozycji pionowej, postuka¢ w nig, az
pecherzyki powietrza w roztworach uniosg sie
do gornej czesci strzykawki.

Rys. 1

Rys. 2

UWAGA: w trakcie sktadania systemu do naktadania
kleju nalezy caly czas trzymac strzykawke w pozycji
pionowej, aby pecherzyki powietrza znajdowaly sig u
gory strzykawki.

2.

Wyjaé koricowke aplikatora z opakowania i
sprawdzi¢ jej kotnierz, aby upewni¢ sig, ze
element wskazujacy kierunek znajduje sie
bezposrednio nad wigkszym otworem. Jesli nie,
obroci¢ kotnierz blokujacy na trzonie strzykawki,
az element wskazujacy kierunek znajdzie sie nad
wigkszym  otworem.  Mocno  chwytajac

strzykawke, czubkiem do gory, obrdci¢ nasadke o
90° w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara i zdja ja, poruszajac z boku na bok.
Wyréwnac koricowke ze strzykawka, korzystajac
z odpowiednich nacig¢ na kazdej z nich, a
nastepnie umie$¢ korcowke na strzykawce.

UWAGA: A nalezy uwazaé, aby podczas
sktadania nie rozla¢ roztworu ze strzykawki.

3.

Zablokowa¢ koricowke aplikatora na miejscu,
mocno popychajac ja w kierunku strzykawki i
obracajac jej kotnierz o0 90° zgodnie z ruchem
wskazowek zegara.




Trzymajac strzykawke w pozycji pionowej, ustawic
maly i duzy korpus strzykawki w jednej linii z
odpowiednimi glowicami tloku strzykawki, a nastgpnie
wsung¢ tiok do tylnej czesci strzykawki az do
wyczucia oporu. Dzieki temu strzykawka zostanie
prawidtowo ztozona.

Rys. 5

UWAGA: A nie nalezy odktada¢ ztozonego
urzadzenia na boku, dopdki nie zostanie usunigte cate
powietrze (patrz nastepny ustep).

UWAGA: A przed uzyciem BioGlue do zabiegu,
strzykawka musi by¢ oczyszczona z pozostatosci
powietrza, a korcéwka aplikatora napetniona. Patrz
Przygotowanie  pola operacyjnego, usuniecie
powietrza ze strzykawki i napefnianie koncowki
aplikatora.

4. W przypadku stosowania koricowki aplikatora z
elastycznym przediuzeniem pozadany kat
mozna utworzy¢ poprzez zgiecie przediuzenia
w odpowiednim miejscu, az do uzyskania
pozadanego kata, i przytrzymanie przez 3-
5sekund. Utworzony kat powinien zosta¢
utrzymany przez czas do 5 minut.

5. Aby usung¢ zatkane koncowki aplikatora,
nalezy chwyci¢ kotnierz koricowki, obréci¢ go w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara i zdja¢ koncowke ze strzykawki,
poruszajac nig na boki.

Przygotowanie pola operacyjnego, usuniecie

powietrza ze strzykawki i napetnianie koricowki

aplikatora

1. Pole operacyjne musi by¢ odpowiednio
przygotowane przed usunigciem resztek
powietrza, napetnieniem korcowki i natozeniem
kleju BioGlue. Klej BioGlue dziata najlepiej, gdy
pole operacyjne jest suche. Suche pole
operacyjne to takie, ktére nie pokrywa sie
ponownie krwig w ciagu 4-5 sekund po wytarciu
do sucha gabka hemostatyczna.

UWAGA: A nie nalezy stosowac kleju BioGlue na
zbyt mokrym polu operacyjnym. Zastosowanie
BioGlue na mokrym polu operacyjnym moze
spowodowac, ze klej BioGlue nie bedzie przylegat.

2. Pozostate powietrze ze strzykawki nalezy
usunaé przed zastosowaniem kleju BioGlue.
Ponownie, wazne jest, aby trzymac¢ zlozong
strzykawke w pozycji pionowej, zeby zapewnic,
ze pecherzyki powietrza w roztworach znajdg
sie w gornej czedci strzykawki. Usuwanie
powietrza moze zosta¢ wtedy wykonane
dwiema réznymi metodami:

a. weisna¢ tlok tylko do momentu, gdy
roztwory zréwnaja si¢ z gorna czescigq
korpusu strzykawki. Po usunieciu resztek
powietrza strzykawka bedzie gotowa do
napeinienia  (patrz  krok  3) i
natychmiastowego uzycia.

b.  Wcisnaé ttok, az oba roztwory bedg
wyraznie  widoczne w  podstawie
koncowki. Powietrze zostanie usuniete,
ale  koncowka  bedzie  zatkana
spolimeryzowanym  klejem BioGlue i
bedzie musiata zosta¢ wymieniona przed
napetnianiem (patrz krok 3) i natozeniem
preparatu na pole operacyjne.

Rys. 6

UWAGA: kazda strzykawka musi zostac oczyszczona
z pozostatego powietrza tylko przy pierwszym uzyciu.

3. Kazda koncéwka aplikatora musi zostac
napefniona przed natozeniem kleju BioGlue.
Napetnianie zapewnia prawidtowe wymieszanie
roztworéw BioGlue. Chirurg musi weisna¢ ttok,
wyciskajac waski pas kleju BioGlue o diugosci
okolo 3cm na sterylng powierzchnie
jednorazowego uzytku (np. gabke, gaze lub
recznik).

4. Chirurg powinien skontrolowa¢ materiat
wydalony podczas napetniania i upewnic sie, ze
ma on jednolity kolor, od jasnozéttego do
bursztynowego, i ze nie zawiera pecherzykéw
powietrza. Jezeli materiat jest bezbarwny lub
zawiera  pecherzyki  powietrza, nalezy
powtérzy¢ proces napetniania zgodnie z
opisem w kroku2, az urzadzenie bedzie
dozowa¢ jednolita ciecz bez pecherzykéw
powietrza.

UWAGA: A unika¢ bezposredniego kontaktu z
materiatem wydalonym podczas napetniania.

UWAGA: Awprzypadku oznak ztamania lub
nieszczelnosci strzykawki nalezy wyrzuci¢ wyréb
i otworzy¢/wykorzysta¢ nowy.

5. Po prawidowym napefnieniu  koncowki
aplikatora nalezy natychmiast przystapi¢ do
nakfadania kleju.

UWAGA: A klej BioGlue bardzo szybko ulega
polimeryzacji. Chirurg musi zastosowac klej BioGlue
natychmiast po napetnieniu strzykawki.

Wystapienie przerwy pomigdzy napetnianiem a
nalozeniem moze spowodowa¢ polimeryzacje
BioGlue w koricowce aplikatora. W takim przypadku
nalezy wymieni¢ zablokowang koricéwke na nowa, a
nastepnie  powtérzy¢ czynnoSci  zwigzane z
napefnianiem. Nie wywiera¢ nacisku na tlok po
zatkaniu sig korncowki.

Ogdlne techniki stosowania kleju BioGlue w
chirurgjit-232930

Przed uzyciem kleju tkankowego BioGlue chirurdzy
powinni zapozna¢ si¢ z technikami chirurgicznymi i
specyfika stosowanych przez nich zabiegéw w drodze
odpowiedniego  szkolenia.  Stosowanie  kleju
tkankowego BioGlue powinno by¢ przecwiczone
przed pierwszym uzyciem produktu na bloku

operacyjnym.
1. Pacjent powinien by¢ przygotowany i okryty
zgodnie ze standardowymi procedurami

obowigzujacymi w szpitalu. Zabiegi takie jak
wprowadzenie do klatki piersiowej lub jamy
optucnej, zastosowanie krazenia
pozaustrojowego, zaciskanie, ochrona migsnia
sercowego powinny by¢ wykonywane zgodnie
ze standardowymi technikami pracy chirurga.

2. Tkanki otaczajace pole operacyjne mogg by¢
chronione przed niepozadanym dziataniem
kleju  BioGlue  poprzez  umieszczenie
wilgotnych, sterylnych podkfadéw z gazy.
Bezposrednio po natozeniu kleju nalezy usunaé
gaze, gdy klej jest jeszcze migkki, wycierajac
nadmiar pozostato$ci kleju z pola.

UWAGA: A nie nalezy uzywa¢ przyrzadow
zapobiegajacych utracie krwi do odsysania nadmiaru
kleju BioGlue.

UWAGA: A przed natozeniem kleju BioGlue na
docelowe miejsce zespolenia nalezy zacisnaé
naczynia i zmniejszy¢ w nich ci$nienie.

UWAGA: A unika¢ zasysania kleju BioGlue do
naczyn krwiono$nych podczas stosowania go do
docelowych zespolen.

3. Jezeli klej tkankowy BioGlue przylgnie w
niepozadanym miejscu, nalezy pozwoli¢, aby
sig spolimeryzowat, a nastepnie delikatnie
usunaé go z niepozadanego miejsca za
pomoca kKleszczy i nozyczek. Nie nalezy
probowac odkleja¢ kleju tkankowego BioGlue,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
tkanki w miejscu natozenia.

4. Zabiegi na naczyniach krwiono$nych: natozy¢
réwnomierng warstwe kleju o grubosci 1,2—
3,0mm w przypadku zespolen
naczyn/przeszczepow o $rednicy wiekszej niz
2,5cm; w przypadku naczyi/przeszczepéw o
$rednicy mniejszej niz 2,5 cm nalezy natozy¢
réwnomierng warstwe kleju o grubosci 0,5-
1,0 mm.

5. Obszar naktadania kleju NIE powinien by¢
przyciskany lub poddawany dodatkowemu
naciskowi. Klej BioGlue dziata optymalnie, gdy
jest pozostawiony do polimeryzacji, bez zadnej
ingerencji, na peine dwie minuty. Gdy klej
ulegnie polimeryzacii, nalezy zabezpieczy¢ go
szwami, jesli to konieczne.

6.  Po spolimeryzowaniu kleju nalezy odcig¢ jego
nadmiar lub nieregularne krawedzie za pomoca
nozyczek i zbierakow.

Specyficzne techniki stosowania kleju BioGlue w

chirurgii rozwarstwienia aorty®1.13-19

1. Rozwarstwione warstwy aorty powinny zosta¢
wstepnie oczyszczone z krwi i materiatu
zakrzepowego, a takze w miarg mozliwosci
osuszone gabkami hemostatycznymi.

2. Celem pofaczenia  dystalnego  korica
rozwarstwienia: nalezy wprowadzi¢ cewnik
balonowy do $wiatta wiasciwego naczynia, aby
okredlic potozenie dystalnego konca do
natozenia  kleju  BioGlue.  Dodatkowo
rozwarstwione warstwy aorty powinny zosta¢

Scisle do  siebie  zblizone  poprzez
wprowadzenie do  $wiatta  wilasciwego
rozszerzacza, gapki lub cewnika, aby
zachowa¢ naturalng strukture naczynia
krwiono$nego.

Nastepnie nalezy wprowadzi¢ klej BioGlue do
$wiatta rzekomego tak daleko ku koricowi, jak
pozwala na to dystalny cewnik balonowy.
Wypelnianie ~$wiatta rzekomego powinno
odbywa¢ sie w kierunku od dystalnego do
proksymalnego,  ruchem  spiralnym  na
zewnatrz, w celu ptynnej aplikacji. Catkowicie
wypetni¢ $wiatto rzekome klejem BioGlue;
unika¢ przepetnienia $wiatta rzekomego i
rozlania BioGlue do $wiatta wiasciwego lub
otaczajacej tkanki.

3. W oprzypadku  proksymalnego  korica
rozwarstwienia  nalezy  réwniez  zblizy¢
rozwarstwione warstwy aorty za pomocq
rozszerzacza, gabki lub cewnika. W razie
potrzeby na platki zastawki aorty nalezy
potozy¢ wilgotne gaziki, aby zabezpieczy¢ je
przed przypadkowa aplikacjg kleju BioGlue.
Nastepnie nalezy zaaplikowa¢ klej BioGlue w
celu wypetnienia $wiatta rzekomego.



Materiat ~ przeszczepowy moze  zosta¢
bezposrednio przyszyty  do tkanek
przylegajacych i wzmocniony klejem BioGlue,
zaréwno w typie proksymalnym, jak i dystalnym
rozwarstwienia.  Pozostawi¢  BioGlue do
catkowitej polimeryzacji, bez jakiejkolwiek
ingerencji, przez petne dwie minuty przed
zszyciem przylegajacych warstw tkanki.

UWAGA: A w celu zachowania droznosci $wiatta
naczynia wieficowego w przypadku powiekszenia sig
rozszerzenia nalezy rozwazy¢ umieszczenie cewnika
w ujscia naczyn wiericowych przed zastosowaniem
kleju BioGlue.

Zastosowanie kleju BioGlue w chirurgii ptuc®®
Wykazano, ze klej BioGlue jest skuteczny, gdy jest
naktadany na ptuca wypetione powietrzem lub z
niego opréznione.

Instrukcje dotyczace utylizacji

Nalezy wyrzuci¢ wszelkie niewykorzystane materiaty
z otwartego lub  uszkodzonego  produktu,
umieszczajagc je w pojemniku na odpady
niebezpieczne.

Streszczenie wynikéw badar klinicznych i w
zakresie bezpieczenstwa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BUDI-DI: 87723400BG35007W

Okres trwatosci kleju BioGlue

Klej tkankowy BioGlue jest przeznaczony do
diugotrwatego stosowania (diuzej niz 30 dni). Klej
BioGlue ulega degradacji poprzez proteolizg; jego
wchfanianie moze by¢ powolne w zaleznosci od iloci
zastosowanego kleju i unaczynienia tkanki docelowe;.

Zgtaszanie powaznych zdarzen niepozadanych

Powazne zdarzenia niepozadane zwigzane z
akcesoriami do kleju BioGlue powinny by¢ zgtaszane
producentowi i wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie pacjent. Dane
kontaktowe do celéw zglaszania  zdarzen
niepozadanych producentowi znajdujg sie ponizej:

Artivion, Inc. 1655 Roberts Blvd, NW -

Kennesaw, Georgia 30144 « USA

Tel.: +1(770) 419-3355

Fax: +1 (770) 590-3753

E-mail fieldassurance@artivion.com
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Zrédta dotyczace informacji zawartych w tej broszurze
sq dostepne na zyczenie.
1Akta wiasne Artivion. Val-00097: zatwierdzenie
procesu wytwarzania BioGlue
2Miscusi M., Polli F.M., Forcato S., Coman M.A,,
Ricciardi L., Ramieri A., Raco A. The use of surgical
sealants in the repair of dural tears during non-
instrumented  spinal  surgery.  (Zastosowanie
uszczelniaczy chirurgicznych w leczeniu rozdarcia
opony twardej w ramach beznarzedziowych operacji
kregostupa). Eur Spine J (Europejskie czasopismo
leczenia choréb kregostupa), sierpien 2014 r.;
23(8):1761-6.
3Glock Y. i in, Experimental technique of
aortoprosthetic anastomoses by gluing (BioGlue®
Artivion). (Do$wiadczalna technika wykonywania
zespolen zastawki aortalnej metodg klejenia (klej
BioGlue® firmy Artivion)). Wygtoszono na konferencji
Laparoscopic  Aortoiliac  Surgery for Occlusive
Disease and Aneurysms (Laparoskopowa operacja
aorty z powodu choroby okluzyjnej i tetniakow) w
Marsylii, Francji. 28 stycznia 2000 r.
“4Murdock M. i in., Cytocompatibility and mechanical
properties of surgical sealants for cardiovascular

applications. (Cytokompatybilno$¢ i wiasciwosci
mechaniczne  uszczelniaczy ~chirurgicznych  do
zastosowanr  sercowo-naczyniowych). J Thorac

Cardiovasc Surgery (Czasopismo chirurgii klatki
piersiowej i uktadu krazenia) 2018:1-8

5Gundry S.R., Black K., Izutani H. Sutureless coronary
artery bypass with biologic glued anastomoses:
preliminary in vivo and in vitro results. (Bezszwowe
pomostowanie tetnic wiericowych z zastosowaniem
biologicznych zespolen klejonych: wstepne wyniki
badan in vivo i in vitro). J Thorac Cardiovasc Surg.
(Czasopismo chirurgii klatki piersiowej i ukfadu
krazenia) wrzesien 2000r.; 120(3):473-7. doi:
10.1067/mtc.2000.108596. PubMed PMID:
10962407.

SPotaris K. i in., Experience with an albumin
glutaraldehyde tissue adhesive in sealing air leaks
after bullectomy. (Do$wiadczenie z zastosowaniem
kleju tkankowego z albuminy i aldehydu glutarowego
w uszczelnianiu wyplywéw powietrza po wycinaniu
pecherzy rozedmowych). Heart Surgery Forum
(Forum kardiochirurgii) 2003; 6(5):429-433

"Potaris K. i in., Preliminary results with the use of an
albumin-glutaraldehyde tissue adhesive in lung
surgery. (Wstepne wyniki zastosowania kleju
tkankowego z albuminy i aldehydu glutarowego w
chirurgii ptuc). Medical Science Monitor (Monitor nauk
medycznych) 2003;9(7):179-83

8Tansley P. i in., A prospective, randomized,
controlled trial of the effectiveness of BioGlue in
treating alveolar air leaks. (Prospektywne,
randomizowane i kontrolowane badanie skuteczno$ci
kleju BioGlue w leczeniu wyplywow powietrza z
pecherzykéw ptucnych). J Thorac Cardiovasc Surg
(Czasopismo kardio-torakochirurgiczne)
2006;132:105-12

9Herget G.W. i in., Experimental use of an albumin-
glutaraldehyde tissue adhesive for sealing pulmonary
parenchyma  and  bronchial  anastomoses.
(Do$wiadczalne zastosowanie kleju tkankowego z
albuminy i aldehydu glutarowego do uszczelniania
zespolen migzszu ptucnego i oskrzeli). European J
Cardio-Thorac Surg (Europejskie czasopismo kardio-
torakochirurgiczne) 2001;19(1):4-9.

10Passage J. i in., BioGlue Surgical Adhesive — An
appraisal of Its Indications in Cardiac Surgery. (Klej
tkankowy BioGlue — ocena wskazarn do stosowania w
kardiochirurgii). Ann  Thorac  Surg (Rocznik
torakochirurgiczny) 2002; 74:432-7

11Fehrenbacher J. i in., Use of BioGlue in Aortic
Surgery: Proper Application Techniques and results in
92 patients. (Zastosowanie kleju BioGlue w chirurgii
aorty: prawidlowe techniki aplikacji i wyniki u
92 pacjentow). The Heart Surgery Forum (Forum
chirurgii kardiologicznej) 2006; 9(5)

12Coselli J. i in., Prospective Randomized Study of a
Protein-Based Tissue Adhesive Used as a Hemostatic
and Structural Adjunct in Cardiac and Vascular
Anastomotic Repair Procedures. (Prospektywne,
randomizowane badanie kleju tkankowego na bazie
biatka stosowanego jako $rodek hemostatyczny i
strukturalny w zabiegach zespolenia serca i naczyn).
J Am Coll Surg (Czasopismo amerykarskiego
kolegium chirurgéw) 2003;197:243-253

13Bavaria J. i in., Advances in the Treatment of Acute
Type A Dissection: An Integrated Approach. (Postepy
w leczeniu ostrego rozwarstwienia aorty typu A:
podejscie zintegrowane) Ann Thorac Surg (Rocznik
torakochirurgii) 2002; 74:51848-52

14Ma W. i in., Does BioGlue contribute to anastomotic
pseudoaneurysm after thoracic aortic Surgery? (Czy
klej BioGlue przyczynia sig do powstawania tetniakow
rzekomych po operacjach aorty piersiowej?) J Thorac
Dis (Czasopismo chordb klatki piersiowej) 2017
15\Weiner J. i in., Role of Bovine Serum Albumin-
Glutaraldehyde Glue in the Formation of Anastomotic
Pseudoaneurysms. (Rola kleju z albuminy surowicy
wolowej i aldehydu glutarowego w powstawaniu
tetniakéw rzekomych zespolenia). J Card Surg
(Czasopismo kardiochirurgiczne) 2011; 26:76-81
16Westaby S. i in., Acute type A dissection:
conservative methods provide consistently low
mortality. (Ostre rozwarstwienie aorty typu A: metody
zachowawcze skutkujq stale niskim poziomem
$miertelnodci). Ann  Thorac  Surg  (Rocznik
torakochirurgiczny) 2002;73:707-13.

17Raport z wewnetrznego badania klinicznego —
BioGlue Surgical Adhesive Effectiveness and Safety
Trial as a Surgical Adjunct in the Repair of Type A
Aortic  Dissection.  (Proba  skutecznosci i
bezpieczeristwa kleju tkankowego BioGlue jako
wspomagania leczenia chirurgicznego rozwarstwienia
aorty typu A). Protokét BG1001

18Fgier H. i in, The Influence of
Albumin/glutaraldehyde Sealant in Early Results After
Acute Type A Aortic Dissection. (Wplyw uszczelnienia
albuming/aldehydem glutarowym na wczesne wyniki
po ostrym rozwarstwieniu aorty typu A).
REV.CHIM.(Bukareszt) - 70 - nr 6 - 2019

19Chao H.H. Torchiana D.F. BioGlue: Albumin/
Glutaraldehyde Sealant in Cardiac Surgery. (Klej
BioGlue:  uszczelniacz z  albuminy/aldehydu
glutarowego stosowany w kardiochirurgii) J Card
Surg. (Czasopismo kardiochirurgiczne) 2003;18:500-
3

20Dusick J.R., Mattozo C.A., Esposito F., Kelly D.F.
BioGlue for prevention of postoperative cerebrospinal
fluid leaks in transsphenoidal surgery: A case series.
(Stosowanie  kleju BioGlue do zapobiegania
pooperacyjnym  wyciekom  plynu  mézgowo-
rdzeniowego w chirurgii przezklinowej:  seria
przypadkow). Surg Neurol. (Czasopismo
neurochirurgii) pazdziernik 2006 r.; 66(4):371-6;
oméwienie nr 376

21Kumar A. i in., Reconstruction of the sellar floor
using BioGlue following transsphenoidal procedures.
(Rekonstrukcja dna siodta tureckiego przy uzyciu kleju
BioGlue po zabiegach przezklinowych). J Clin Neuros
(Czasopismo neurologii klinicznej) 2003; 10:92-95
22Kumar A., Maartens N.F., Kaye A.H. Evaluation of
the use of BioGlue in neurosurgical procedures.
(Ocena zastosowania kleju BioGlue w zabiegach
neurochirurgicznych). J Clin Neurosci. (Czasopismo
neurologii klinicznej) listopad 2003 r.; 10(6):661-4
2Allama A.M., Abd Elaziz M.E. Using tissue glues for
decreasing alveolar air leak in thoracic surgery.
(Zastosowanie ~ klejow  tkankowych ~w  celu
zmniejszenia wyplywu powietrza z pecherzykéw
plucnych w chirurgii  klatki ~piersiowej). Asian
Cardiovasc Thorac Ann. (Azjatyckie roczniki kardio-
torakochirurgiczne) 2 kwietnia 2019 r.

24 eMaire S.A. i in, A new surgical adhesive
(BioGlue) causes acute phrenic nerve injury and
diaphragmatic paralysis. (Nowy klej tkankowy
(BioGlue) powoduje ostre uszkodzenie nerwu
przeponowego i paraliz przepuklinowy). Wygtoszono
na 34. spotkaniu Association of Academic Surgery
2000 (Stowarzyszenia Chirurgii Akademickiej)
25LeMaire S.A. i in, A new surgical adhesive
(BioGlue) causes immediate and prolonged
bradycardia due to sinoatrial node degeneration.

(Nowy klej tkankowy (BioGlue) powoduje
natychmiastowa i  diugotrwatg ~ bradykardig
spowodowang ~ degeneracjg wezta  zatokowo-

przedsionkowego). Wygtoszono na Symposium for
Cardiac and General Thoracic Surgery Teams
(Sympozjum  Zespotéw  Kardiochirurgicznych i
Torakochirurgii Ogdlnej). (abstrakt) 2000

26 eMaire S.A. i in., Chlorhexidine Gluconate Gel
protects exposed nerves during the application of
BioGlue Surgical Adhesive. (Zel glukonianu
chlorheksydyny chroni odstoniete nerwy podczas
stosowania kleju tkankowego BioGlue). Wygtoszono
na 35. spotkaniu Association of Academic Surgery
(Stowarzyszenia Chirurgii Akademickiej). (abstrakt)
2001

27 .eMaire S.A. i in., Chlorhexidine Gluconate Gel
protects the myocardium and sinoatrial node during
the application of BioGlue Surgical Adhesive. (Zel
glukonianu chlorheksydyny chroni migsien sercowy i
wezel zatokowy-przedsionkowy podczas stosowania
kleju tkankowego BioGlue). Wygtoszono na 35.
spotkaniu  Association of Academic  Surgery
(Stowarzyszenia Chirurgii Akademickiej). (abstrakt)
2001



288en A. i in., Cerebrospinal fluid leak rate after the
use of BioGlue in translabyrinthine vestibular
schwannoma surgery: A prospective study. (Czestos¢
wycieku  plynu  moézgowo-rdzeniowego  po
zastosowaniu kleju BioGlue w przezbtednikowej
operacji Schwannoma nerwu przedsionkowo-
$limakowego: badanie prospektywne). Otol Neutrotol
(Otologia i neurologia) 2006;27:102-5.

2Raanani E. i in., Use of “BioGlue” in aortic surgical
repair. (Zastosowanie kleju ,BioGlue” w chirurgicznym
leczeniu aorty). Ann Thorac Surg (Rocznik
torakochirurgii) 2001;72:638-40

30Coselli J.S. i in., Thoracic aortic anastomoses.
(Zespolenia aorty piersiowej). Operative Techniques
in Thoracic and Cardiovascular Surg (Techniki
operacyjne w chirurgii klatki piersiowej i uktadu
sercowo-naczyniowego) 2000;5(4):259-76

UJAWNIENIE INFORMACJI O PRODUKCIE
Sposob obstugiwania i przechowywania niniejszego
wyrobu przez uzytkownika, a takze czynniki zwigzane
zpacientem, diagnoza, leczeniem, zabiegami
chirurgicznymi oraz innymi kwestiami bedacymi poza
kontrolg producenta, moga mie¢ bezposredni wplyw
na wyréb i wyniki uzyskane po jego uzyciu.

ZASTRZEZENIE DOTYCZACE GWARANCJI;
OGRANICZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI
ARTIVION NINIEJSZYM ZRZEKA SIE WSZELKICH
GWARANCJI WYRAZNYCH LuB
DOROZUMIANYCH W  ODNIESIENIU DO
NINIEJSZEGO KLEJU TKANKOWEGO W TYM
MIEDZY INNYMI WYRAZNEJ | DOROZUMIANEJ
GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
ARTIVION W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY POSREDNIE
LUB WYNIKOWE. W przypadku, gdy takie
zrzeczenie si¢ odpowiedzialnosci zostanie uznane za
niewazne lub niewykonalne z jakiegokolwiek powodu:
(i) wszelkie dziatania zwiazane z naruszeniem
gwarancji muszq zosta¢ wszczete w ciggu jednego
roku od powstania takiego roszczenia lub przyczyny
takiego dziatania oraz (i) $rodki zaradcze w
przypadku takiego naruszenia beda ograniczone do
wymiany produktu.
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DESCRIGAO DO PRODUTO

O adesivo cirtrgico BioGlue® é um adesivo cirlrgico
de dois componentes composto por solugdes de
albumina de soro de bovino purificado e glutaraldeido.
Uma vez dispensada, a solugdo adesiva (num racio
predefinido) é misturada na ponta do aplicador onde
se inicia a ligagdo cruzada. As moléculas de
glutaraldeido ligam covalentemente (ligagao cruzada)
as moléculas de albumina de soro de bovino entre si
e, apds a aplicagéo, as proteinas do tecido no local
de reparagdo, criando um selo mecanico flexivel
independente do mecanismo de coagulagdo do
corpo. O adesivo cirlrgico BioGlue (doravante
BioGlue) comega a polimerizar no prazo de 20 a 30
segundos e atinge a sua forga de ligagéo no prazo de
2 minutos. O BioGlue também adere aos materiais de
enxerto sintético através de interligagdes mecanicas
nos intersticios na matriz do enxerto.

Os seguintes acessorios sdo vendidos em separado
para auxiliar na administragdo do adesivo cirlrgico
BioGlue:

Cédigo do -

produto Descrigao do produto

BGAT-SY Ponta do aplicador

BGAT-10-SY Ponta extensora da seringa -
10cm

BGAT-27-SY Ponta extensora da seringa -
27cm

BGST-12 Ponta do espalhador - 12 mm

BGST-16 Ponta do espalhador - 16 mm

BGDTE-10 Pontla lde ex}ensao de
administragdo - 10 cm

BGDTE-27 Pontla lde ex}ensao de
administragdo - 27 cm

BGDTE-35 Pontla lde ex}ensao de
administracdo - 35 cm

As seringas BioGlue estdo disponiveis em trés
configuragdes - 2ml, 5ml e 10 ml. Cada seringa
composta por solugdes de albumina de soro de
bovino (BSA) e glutaraldeido num récio de 4:1,
respetivamente. A solugdo de BSA tem uma cor
ambar e flui livremente. A solugdo de BSA ¢é
transparente e também flui livremente.

A especificagdo para a solugdo de BSA é uma
solugéo de 45% (relagdo peso/volume). Os pesos-
alvo maximos de 45% da solugéo de BSA 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 nestes alvos, a quantidade maxima
de material de origem animal que entra em contacto
com o paciente ao utilizar um unico dispositivo é de
1,22 gramas (seringa de 2 ml), 2,14 gramas (seringa
de 5ml) e 4,23 gramas (seringa de 10 ml) para cada
configurag&o.

A especificagdo para a solugdo de glutaraldeido é
uma solugdo de 10% (relagdo peso/volume). Os
pesos-alvo méximos de 10% da solugdo de
glutaraldeido para cada tamanho sdo: 0,63 gramas
(seringa de 2ml), 1,10 gramas (seringa de 5ml) e
2,16 gramas (seringa de 10 ml). Com base nestes
alvos, a quantidade maxima de material de
glutaraldeido que entra em contacto com o paciente
ao utilizar um unico dispositivo é de 0,06 gramas
(seringa de 2ml), 0,11 gramas (seringa de 5ml) e
0,22 gramas (seringa de 10ml) para cada
configurag&o.

INDICAGOES/FINALIDADE PRETENDIDA

0 adesivo cirtrgico BioGlue ¢ indicado para utilizagao
como coadjuvante de métodos padrao de reparagao
cirlrgica (tais como suturas, agrafos e/ou adesivos)
para ligar, selar elou reforgar tecidos moles. Os
tecidos moles indicados séo cardiacos, vasculares,
pulmonares e da regido dural.

POPULAGAO-ALVO DE PACIENTES

Pacientes adultos submetidos a cirurgia que
requerem um coadjuvante ao método padrdo de
reparagéo cirdrgica para ligar, selar efou reforgar
tecido cardiaco, vascular, dural e pulmonar.

UTILIZADORES PREVISTOS

0 adesivo cirrgico BioGlue destina-se a ser utilizado
por profissionais de saude, tais como cirurgides,
qualificados na indicagéo apropriada.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

« O BioGlue atinge a forga maxima de ligagdo em
2 minutos.!

e O adesivo cirirgico BioGlue forma ligagdes
covalentes fortes com tecido e interliga-se de
forma mecénica com material de enxerto
sintético. Estas ligagdes fortes levam a que o
BioGlue tenha uma forga de rutura registada de,

pelo menos, 560 mmHG em estudos in vitro.
1345

Em procedimentos vasculares e cardiacos de grande

dimens&o onde foi utilizado BioGlue:

o Diminuicdo da hemorragia anastomotica
quando comparada com a técnica de reparagao
padréo.'2

Em_procedimentos pulmonares, vasculares e

cardiacos de grande dimensdo onde foi utilizado

BioGlue:

« Reducdo de internamentos em unidade de
cuidados intensivos e hospitalares quando

comparado com a técnica cirdrgica padréo. 219
23

Na reparacéo da dissecacdo da aorta em que foi

utilizado BioGlue:

o Verificou-se a necessidade de menos
compressas, agentes hemostaticos e suturas
quando comparado com a técnica cirlrgica
padrao. 17

« O tempo no bloco operatério, o tempo com
pinga de oclusdo, o tempo de paragem
circulatéria € o tempo de bypass foram
reduzidos quando comparados com a técnica
cirlrgica. 1819

o A utilizagdo de plaquetas, plasma e células
sanguineas foi reduzida quando comparada
com a técnica cirdrgica padrao. 719

Em procedimentos pulmonares onde foi utilizado

BioGlue:

« O BioGlue demonstrou ser eficaz na vedagao
de fugas de ar quando aplicado a um pulmao
deflacionado ou insuflado. 6789

o A duragdo da fuga de ar foi reduzida quando
comparada com a reparagdo cirlrgica
padrao.68.23

Em procedimentos na regido dural onde foi utilizado

BioGlue:

« As fugas de liquido cefalorraquidiano foram
reduzidas quando comparadas com a
reparagao cirlrgica padréo.2021.22

Os acessorios do adesivo cirdrgico BioGlue auxiliam
na administrag@o do adesivo cirlrgico BioGlue.

BENEFICIOS CLINICOS

Em  procedimentos  vasculares, cardiacos,

pulmonares e da regido dural de grande dimensao

onde foi utilizado BioGlue:

« Astaxas de pseudoaneurisma tém-se mostrado
mais baixas quando comparadas com a
literatura  publicada sobre a técnica de
reparagdo padrdo.!!14.15

« As taxas de complicagdes tém-se revelado
inferiores quando comparadas com a literatura

publicada sobre a técnica de reparagdo
padréojz‘ 223,18

o As taxas de mortalidade tém-se mostrado mais
baixas quando comparadas com a literatura

publicada sobre a técnica de reparagéo padrao.
10,11,12,13,16

CONTRAINDICAGOES

O BioGlue estd contraindicado para uso em
restauragdes cerebrovasculares e em quaisquer
areas intraluminais. O BioGlue no se destina a
pacientes com sensibilidade conhecida a materiais
de origem bovina.

apvertencias N

« Nao utiize o BioGlue como substituto de
suturas ou agrafos em aproximagdes de
tecidos.

o Nao utlize BioGlue quando existr a
possibilidade de este entrar em contacto ou
obstruir o fluxo de circulagéo sanguinea durante
ou apds a aplicagéo. A entrada de BioGlue na
circulagdo pode resultar em obstrugao vascular
local ou embolica.

« Nao utilize o BioGlue de forma a obstruir o ar
circulante ou outro fluxo de fluido luminal
durante ou ap6s a aplicagéo.

« Evite o contacto com os nervos, os olhos ou
outro tecido ndo destinado a aplicagao.

e Um estudo com animais®* revelou que a
aplicagéo direta de BioGlue no nervo frénico
exposto pode provocar lesdes nervosas
agudas. Um estudo separado com animais?s
revelou que a aplicagdo direta de BioGlue na
superficie do n6 sinoatrial (NSA) do coragéo
pode provocar necrose de coagulagéo que se
estende até ao miocardio, podendo atingir o
tecido de condugdo subjacente e provocar
degeneragdo NSA aguda e focal. Estudos
posteriores com animais26.27 demonstraram que
o gel de gluconato de clorexidina pode proteger
o nervo frénico, 0 miocérdio e a NSA subjacente
de potenciais lesdes provocadas pelo uso de
BioGlue.

« Nao utilize BioGlue se o pessoal ndo estiver
adequadamente protegido (por exemplo, a
utilizar luvas, méscara, vestuario de protegéo e
oculos de seguranca). O glutaraldeido néo
reagido pode provocar irritagdo nos olhos, nariz,
garganta ou pele; induzir angustia respiratoria;
e provocar necrose local dos tecidos. A
exposicdo prolongada ao glutaraldeido néo
reagido pode provocar patologia do sistema
nervoso central ou cardiaca. Em caso de
contacto, lave imediatamente as areas afetadas
com &gua e procure cuidados médicos.

« O BioGlue polimerizado tem propriedades de
ocupagdo de espago. Quando utilizado de
forma inadequada ou aplicado incorretamente,
foram relatados eventos adversos graves
relacionados com a compressao de estruturas
anatémicas adjacentes. O BioGlue s6 deve ser
utilizado quando for possivel uma visualizagao
completa do local da aplicagdo alvo, quando
estiver devidamente preparado para atingir uma
viscosidade ideal e quando for utilizada uma
quantidade minima. Consulte as secgdes
Indicagbes/Finalidade pretendida e Instrugbes
de utilizagéo neste rétulo.

« Minimize a utilizagéo de BioGlue em pacientes
com metabolismo anormal do célcio (por
exemplo, insuficiéncia  renal  cronica,
hiperparatiroidismo). O tecido tratado com
glutaraldeido tem uma maior propenséo para a
mineralizagdo. As experiéncias laboratoriais
indicam que o glutaraldeido ndo reagido pode
ter efeitos mutagénicos.

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



o Tenha cuidado com a exposicdo repetida a
BioGlue no mesmo paciente. S&o possiveis
reagdes de hipersensibilidade apds exposicao a
BioGlue. Tem sido observada sensibilizagédo em
animais.

o O BioGlue contém um material de origem
animal, que pode ser capaz de transmitir
agentes infeciosos.

o« A tlizaggo de BioGlue em mulheres
gravidas/que amamentam néo foi estudada.

« Aseringa BioGlue e os acessérios BioGlue sdo
dispositivos descartaveis que ndo devem ser
utilizados em mais de um paciente.

o A tilizagio de BioGlue em pacientes
pediatricos ndo foi estudada. O BioGlue ndo
deve ser aplicado circunferencialmente ao
tecido e pode impedir que esse tecido cresca ou
expanda.

o A adequabilidade de BioGlue para vedar uma
fistula broncopleural (BPF) ou vazamentos
linfaticos ndo foi confrmada por dados
suficientes.

« Quando o BioGlue é utilizado em conjunto com
qualquer outro material, as instrugdes para
ambos os produtos devem ser cuidadosamente
revistas e cumpridas.

PRECAUGOES A

« Recomenda-se que luvas cirlrgicas,
compressas de gaze esterilizadas e
instrumentos ~ cirGrgicos  sejam  mantidos
humidos para minimizar o potencial de
aderéncia inadvertida de BioGlue a estas
superficies.

e A seringa, pontas do aplicador, pontas do
espalhador e pontas extensoras de seringa de
BioGlue destinam-se a ser utilizadas num tnico
paciente. N&o reesterilizar.

« Nao utilize se as embalagens tiverem sido
abertas ou danificadas.

o Certifique-se de que ndo derrama o contetido
da seringa.

« Nao comprima o émbolo da seringa ao fixa-lo a
seringa.

« Nao aplique BioGlue num campo cirlrgico que
esteja demasiado humido. Isto pode resultar
numa ades&o insuficiente.

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

« O BioGlue polimeriza rapidamente. A
preparagdo deve ocorrer rapidamente, seguida
da aplicagdo imediata de BioGlue. A pausa
entre a preparagéo e a aplicagéo pode provocar
polimerizagéo dentro da ponta do aplicador.

« Nao utilize dispositivos de poupanga do sangue
a0 aspirar o excesso de BioGlue a partir do
campo cirdrgico.

o Proceda ao pingamento e despressurizagao
dos vasos antes de aplicar BioGlue em
anastomoses direcionadas.

o Para evitar a entrada de BioGlue no sistema
cardiovascular, evite qualquer pressao negativa
durante a aplicagdo e a polimerizagdo de
BioGlue. Por exemplo, as ventilagdes
ventriculares esquerdas devem ser desligadas
antes da aplicagdo de BioGlue. Foram
reportados casos de aspiragéo de BioGlue para
a aorta impedindo a fungéo da vélvula cardiaca
quando usado em conjunto com uma ventilagdo
ventricular esquerda ativa.

« Nao remova o BioGlue de um local ndo previsto,
pois isto poderia resultar em danos nos tecidos.

« Nao implante BioGlue em locais anatémicos
fechados que se encontrem na proximidade
imediata de estruturas nervosas.

o Devido a relatérios clinicos? de vedagdo
ineficaz quando o BioGlue é utilizado na
abordagem translabirintica para reparaces de
neuroma acustico, a sua utilizagdo com esta
abordagem cirlrgica ndo é recomendada. A
utilizagdo bem sucedida do produto utilizando a

abordagem de fossa média ou retrosigmoide
para reparagdo aclstica do neuroma foi
descrita na literatura e é recomendada.?

« Dados clinicos humanos publicados revelaram
que a aplicagdo excessiva de BioGlue em
cirurgia pulmonar pode provocar espaco de ar
residual e atelectasia.”

o Este dispositvo deve ser manuseado e
descartado de acordo com todos os
regulamentos  aplicaveis incluindo, sem
limitagdo, aqueles relativos & salde e
seguranca humana e ao ambiente.

EFEITOS SECUNDARIOS
INDESEJAVEIS/INCIDENTES ADVERSOS -
OBSERVADOS e POTENCIAIS

Os médicos que realizam cirurgias de reparacéo de
tecidos moles devem estar familiarizados com todas
as complicagdes possiveis decorrentes destes
procedimentos. Complicagbes especificas destes
tipos de cirurgias podem ocorrer em qualquer altura,
durante ou apés o procedimento.

Efeitos secundarios/eventos adversos indesejados
observados:

Os eventos adversos observados durante os estudos
clinicos incluiram o seguinte: aplicagéo de BioGlue a
tecido n&o alvo, falha de adesdo do BioGlue, morte,
rutura e hemorragia de vasos, fuga de fluido
cefalorraquidiano, infegdo, inflamagdo, reacdo
alérgica do sistema imunitario, morbilidade
irreversivel, isquemia, infarto do miocardio, défice
neurolégico, falha do sistema organico, paraplegia,
efuséo pleural, disfungao/falha renal, disfungéo/falha
respiratoria, AVC ou infarto cerebral,
tromboembolismo e trombose

Potenciais efeitos secundarios indesejaveis/eventos
adversos que podem ocorrer com a utilizacdo de
BioGlue:

As complicagdes especificas do uso adjunto de
adesivo cirdrgico BioGlue durante a cirurgia de
reparagéo de tecidos moles podem incluir, mas ndo
estdo limitadas ao seguinte: reagdo de
hipersensibilidade, como inchago ou edema no local
de aplicagao, falha de aderéncia do produto ao tecido,
aplicagdo de adesivo ao tecido ndo alvo do
procedimento, resposta inflamatéria e imunitéria,
reacdo alérgica, mineralizagdo do tecido, necrose
local do tecido, obstrugdo dos vasos, obstrugdo
brénquica ou luminal, trombose e tromboembolismo,
embolia pulmonar, lesdo de vasos ou tecido normal,
estenose, seroma, pseudoaneurisma, e possivel
transmissdo de agentes infeciosos a partir de material
de origem animal.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A seringa BioGlue e as pontas do aplicador s&o
fornecidas estéreis. Descarte qualquer material ndo
utilizado do produto aberto ou danificado.

As solugdes BioGlue estdo contidas numa seringa
estéril de dupla camara com tampa. O BioGlue
polimerizado é n&o pirogénico. Armazenar abaixo de
25 °C, mas ndo congelar.

CONDIGOES AMBIENTAIS

O adesivo cirlrgico BioGlue é seguro para RM (ou
seja, & um produto que ndo apresenta riscos em todos
o0s ambientes de RM).

ORIENTAGOES DE UTILIZAGAO
Aplicar o adesivo cirirgico BioGlue profilaticamente
ou apds a detegdo de uma fuga.

Preparacéo do dispositivo
O sistema de administragdo de seringa de adesivo
cirirgico BioGlue consiste em: seringa, émbolo de
seringa e ponta do aplicador.

Dentro da caixa da seringa BioGlue encontram-
se duas bolsas separadas. Uma contém a seringa e 0

émbolo da seringa e a outra contém quatro pontas do

aplicador.

A caixa de seringa BioGlue de 10 ml inclui uma
bolsa adicional contendo trés pontas do espalhador
de 12 mm. Inspecione visualmente todas as bolsas
antes da sua utilizagdo. Se existirem violagdes no
sistema de barreira estéril, ndo utilize.

1. Retire a seringa, 0 émbolo da seringa e as
pontas do aplicador da respetiva embalagem.
Enquanto segura a seringa na vertical, toque na
seringa até que as bolhas de ar nas solugdes
subam até a parte superior da seringa.

Figura 1

Figura 2

NOTA: continue a segurar a seringa na vertical
durante toda a montagem do sistema de
administrag@o para manter as bolhas em direcdo a
parte superior da seringa.

2. Remova uma ponta do aplicador da respetiva
embalagem e inspecione a parte da flange da
ponta para garantir que a parte de ponteiro esta
diretamente sobre a entrada maior. Se néo for
esse 0 caso, rode a flange de bloqueio no eixo
até que o ponteiro esteja por cima da entrada
maior. Enquanto segura firmemente a seringa,
com a parte da frente para cima, rode a tampa
90° no sentido oposto aos ponteiros do relégio
e remova a tampa agitando-a de um lado para
o outro. Alinhe a ponta com a seringa utilizando
as ranhuras correspondentes em cada uma
delas e coloque a ponta na seringa.

Figura 3

ATENGAO: A Tenha cuidado para ndo derramar
solugdo da seringa durante a montagem.

3. Fixe a ponta do aplicador no lugar empurrando
firmemente a ponta em direcdo a seringa e
rodando a flange da ponta 90° no sentido dos
ponteiros do relégio.

Figura 4

Mantendo a seringa na vertical, alinhe os cilindros
pequenos e grandes da seringa com as cabegas de
émbolo da seringa correspondentes e deslize o
émbolo para a parte de trés da seringa até sentir
resisténcia. O dispositivo de administragéo de seringa
esta agora montado.




ATENGAO: A Néo pouse o dispositivo montado
de lado até que todo o ar tenha sido purgado (ver
paragrafo seguinte).

ATENGAO: A Antes de utilizar o BioGlue no
procedimento, o ar residual deve ser purgado e a
ponta do aplicador tem de ser preparada. Consulte
Preparacdo do local, remocéo de ar da seringa e
preparacao da ponta do aplicador.

4. Seestiver a utilizar uma ponta do aplicador com
uma extensdo flexivel, pode ser criado um
angulo pretendido ao dobrar a extensdo na
localizagdo adequada do angulo pretendido e
segurar durante 3-5 segundos. O angulo criado
deve ser mantido até um méximo de 5 minutos.

5. Para remover as pontas do aplicador ocluidas,
aperte a flange da ponta do aplicador, rode a
flange da ponta no sentido oposto aos
ponteiros do reldgio e levante a ponta da
seringa agitando-a de um lado para o outro.

Preparacéo do local, remocéo de ar da seringa e

preparacao da ponta do aplicador

1. O campo cirlrgico alvo deve ser devidamente
preparado antes da remog&o do ar residual, da
preparagdo ou da aplicagdo de BioGlue. O
BioGlue funciona melhor quando o campo
cirlrgico alvo esta seco. Um campo cirirgico
seco pode ser descrito como um campo que
n&o volta a ficar manchado com sangue dentro
de 4-5 segundos apos a limpeza a seco com
uma esponja cirlrgica.

ATENGAO: A Nao tente aplicar BioGlue num
campo demasiado hiimido. A aplicagdo de BioGlue
num campo himido pode resultar na ndo adeséo do
BioGlue.

2. O ar residual da seringa tem de ser removido
antes da aplicagdo do BioGlue. Mais uma vez,
¢é importante segurar a seringa montada na
vertical para garantir que as bolhas de ar nas
solugdes estdo localizadas na parte superior da
seringa. A purga do ar pode agora ser realizada
através de dois métodos diferentes:

a.  Comprimir o émbolo apenas até que as
solugdes estejam niveladas com a parte
superior do corpo da seringa. Uma vez
removido o ar residual, a seringa esta
pronta para a preparagéo (consultar o
passo 3) e utilizagdo imediata.

b.  Comprimir o émbolo até que ambas as
solugdes possam ser visivelmente vistas
na base da ponta. O ar foi agora
removido, mas esta ponta estd agora
ocluida com BioGlue polimerizado e terd
de ser alterada antes da preparagdo
(consultar o Passo 3) e da aplicagdo no
local alvo.

Figura 6

NOTA: apenas é necessario purgar o ar residual de
cada seringa aquando da sua utilizag&o inicial.

3. Cada ponta do aplicador deve ser preparada
antes da aplicagdo do BioGlue. A preparagéo
assegura que as solugdes BioGlue s&o
misturadas de forma adequada. O cirurgido
deve comprimir o émbolo e expelir uma tira
estreita de BioGlue com aproximadamente
3cm de comprimento sobre uma superficie
descartavel estéril (por exemplo, esponja, gaze
ou toalha).

4. O cirurgido deve examinar o material expelido
durante a preparagéo e certificar-se de que é
de cor uniforme amarelo-claro a ambar e que
ndo apresenta bolhas de ar. Se este material
parecer incolor ou contiver bolhas, repita a
preparagdo como descrito no Passo 2 até que
o dispositivo fornega um liquido uniforme sem
bolhas.

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

ATENGAO: A Caso detete fissuras ou fugas na
seringa, elimine o dispositivo e abra/use um novo.

5. Quando a ponta do aplicador tiver sido
devidamente preparada, proceda
imediatamente & aplicagao.

ATENGAO: A O BioGlue polimeriza muito
depressa. O cirurgido deve aplicar o BioGlue
imediatamente depois da preparagéo.

Uma pausa entre a preparagéo e a aplicagdo pode
provocar polimerizagdo do BioGlue dentro da ponta
do aplicador. Neste caso, substitua a ponta obstruida
por uma nova ponta e repita os passos para a
preparagdo da ponta do aplicador. Nao continue a
exercer pressdo no émbolo assim que a ponta tiver
ocluido.

Técnicas gerais para a utilizacdo de BioGlue em
cirurgiaﬁ'23‘29‘30

Antes de utilizar o adesivo cirrgico BioGlue, os
cirurgides devem familiarizar-se com as técnicas
cirirgicas e variagdes dos seus procedimentos
especificos através de formagdo adequada. A
utiizagdo de adesivo cirrgico BioGlue deve ser
praticada com o produto antes da utilizago inicial no
bloco operatorio.

1. O paciente deve ser preparado e coberto de
acordo com os procedimentos padrdo do
hospital. Procedimentos como a entrada no
espago tordcico ou pleural, circulagdo
extracorpérea,  pingamento e  protegéo
miocardica devem seguir as técnicas padréo do
cirurgido.

2. Otecido que envolve o local cirtrgico pode ser
protegido da aplicagdo indesejada de adesivo
cirirgico BioGlue, colocando compressas de
gaze estéril humida nestas areas. Logo apds a
aplicagéo, remova a gaze enquanto o adesivo
ainda estd mole, limpando o excesso de
residuos de adesivo a volta do local.

ATENGAO: A Nao utilize dispositivos de
poupanga do sangue ao aspirar o excesso de
BioGlue.

ATENGAO: A Proceda ao pingamento e
despressurizagao dos vasos antes de aplicar BioGlue
em anastomoses direcionadas.

ATENGAO: Evite aspirar BioGlue para os
vasos ao aplica-lo em anastomoses direcionadas.

3. Seoadesivo cirtrgico BioGlue aderir a um
local indesejavel, deixe o adesivo polimerizar e
depois disseque suavemente o adesivo longe
da 4rea ndo prevista com pingas e tesouras.
Nao tente remover o adesivo cirlrgico
BioGlue, uma vez que isto poderia resultar em
danos nos tecidos no local de aplicagao.

4. Para reparagdo de vasos, aplique um
revestimento adesivo uniforme de 1,2 - 3,0 mm
de espessura para anastomose de
vasos/enxertos com didmetro superior a
2,5cm; aplique um revestimento adesivo
uniforme de 0,5 - 1,0 mm para vasos/enxertos
com didmetro inferior a 2,5 cm.

5. Aérea de aplicagdo do adesivo NAO deve ser
comprimida ou sujeita a presséo adicional. O
BioGlue funciona de forma ideal quando se
deixa polimerizar sem qualquer manipulagéo
durante dois minutos completos. Depois de o
adesivo ter polimerizado, fixe com suturas, se
necessario.

6.  Depois de polimerizar, apare as extremidades
do adesivo em excesso ou irregulares com
tesouras e pingas.

Técnicas especificas para a utilizacéo de BioGlue

na cirurgia de disseccao da aorta® 11319

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

2. Para a extremidade distal da reparagéo da
dissecgao, introduza um cateter baldo no limen
verdadeiro para definir a extremidade distal
para a aplicagdo de BioGlue. Além disso, as
camadas dissecadas da aorta devem ser
aproximadas através da insercdo de um
dilatador, esponja ou cateter no limen
verdadeiro para preservar a arquitetura natural
do vaso.

O BioGlue deve entdo ser administrado no
limen falso tao distalmente quanto o cateter de
baldo distal o permita. O enchimento do limen
falso deve ser realizado de distal para proximal
com um movimento em espiral para uma
aplicagdo suave. Encha completamente o
lumen falso com BioGlue; evite encher
demasiado o limen falso e derramar BioGlue
no limen verdadeiro ou no tecido circundante.

3. Para a extremidade proximal da reparagéo da
disseccdo, as camadas dissecadas da aorta
devem também ser estreitamente aproximadas
utilizando um dilatador, uma esponja ou um
cateter. Se necessério, devem ser colocadas
almofadas de gaze himida sobre os cuspides
da valvula adrtica para os proteger da aplicagéo
inadvertida de BioGlue. O BioGlue deve entao
ser administrado para encher o limen falso.

O material do enxerto pode ser suturado
diretamente nos tecidos aderidos e reforgados
com BioGlue tanto nos aspetos proximais como
distais da reparacdo da dissecagdo. Permita
que o BioGlue polimerize completamente sem
qualquer manipulagdo durante dois minutos
antes de suturar através das camadas de tecido
aderidas.

ATENGAO: A Para preservar a paténcia do
limen coronario em caso de extenséo da dissecgao,
deve ser considerada a colocagéo de um cateter nos
6stios coronérios antes da aplicagao de BioGlue.

Utilizacdo de BioGlue na cirurgia pulmonaré-?
O BioGlue demonstrou ser eficaz quando aplicado a
um pulmao deflacionado ou insuflado.

Instrucdes de eliminacdo

Descarte todos os materiais inutilizados de produtos
abertos ou danificados colocando-os num caixote do
lixo para materiais de perigo biolégico.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

Vida util do BioGlue

O adesivo cirdrgico BioGlue destina-se a utilizagdo a
longo prazo (por mais de 30 dias). BioGlue degrada-
se por protedlise; a reabsorgdo pode ser lenta
dependendo da quantidade de adesivo aplicado e da
vascularidade do tecido alvo.



Comunicar incidentes graves

Os incidentes graves que ocorrem no decorrer da
utilizagdo do BioGlue devem ser comunicados ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro no qual o paciente se encontra. As
informagdes de contacto para comunicar ao
fabricante encontram-se abaixo:

1655 Roberts Blvd, NW -
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Telefone: +1 (770) 419-3355
Fax: +1 (770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com
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DIVULGAGAO DE INFORMAGOES DO PRODUTO
O manuseamento e armazenamento deste
dispositivo por parte do utilizador, bem como fatores
associados ao paciente, procedimentos de
diagnostico, tratamento e cirlrgicos, e outras
questdes alheias ao controlo do fabricante, podem
afetar diretamente este dispositivo e os resultados
obtidos com a sua utilizagéo.

EXCLUSAO DE GARANTIAS; LIMITES DE
RESPONSABILIDADE

AARTIVION RENUNCIA A TODAS AS GARANTIAS
EXPRESSAS E IMPLICITAS RELATIVAMENTE A
ESTE ADESIVO CIRURGICO, INCLUINDO MAS
NAO SE LIMITANDO AS GARANTIAS EXPRESSAS
E IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO E
ADEQUAGAO PARA  UMA  FINALIDADE
ESPECIFICA. EM CASO ALGUM A ARTIVION
SERA RESPONSAVEL POR DANOS INCIDENTAIS
OU CONSEQUENTES. No caso de tal rentncia ser
considerada invélida ou inaplicavel por qualquer
razdo: (i) qualquer agéo por violagdo da garantia deve
ser iniciada no prazo de um ano apds a ocorréncia de
qualquer reivindicagdo ou causa de agdo e (i) a
reparagéo de tal violagdo € limitada a substituigdo do
produto.

Artivion e BioGlue sdo marcas comerciais da Artivion,
Inc.

©2023 Artivion, Inc. Todos os direitos reservados.
Impresso nos EUA.
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Uma versédo impressa das Instrugdes de Uso sera fornecida em
sete dias, mediante solicitagcdo ao servico ao consumidor do
BioGlue, por meio de um dos contatos listados abaixo.
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EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS

Fabricante

Consultar as instru¢des de
uso / Consultar as
instrugdes eletronicas de
uso

Data de fabricagédo

Atencgéao

m
H
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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 aplicagdo, as proteinas do tecido no local
de reparo, criando uma vedagao mecénica 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 aplicago do Adesivo
Cirtrrgico BioGlue:

Cédigo do -
produto Descrigao do produto
BGAT-SY Ponta aplicadora
BGAT-10-SY Ponta extensora da seringa -
10cm
BGAT-27-SY Ponta extensora da seringa -
27cm
Ponta aplicadora
BGST-12 espalhadora - 12 mm
Ponta aplicadora
BGST-16 espalhadora - 16 mm
BGDTE-10 Extgnseo de ponta para
aplicagéo - 10 cm
BGDTE-27 Extgnseo de ponta para
aplicagéo - 27 cm
BGDTE-35 Extgnsgo de ponta 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 proporgdo de 4:1,
respectivamente. A solugao BSA tem cor &mbar e flui
livremente. A solugdo de glutaraldeido é limpida e
também flui livremente.

A especificagdo para a solugéo BSA é uma solugdo a
45% (relacéo 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 & 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
configurag&o.

A especificagdo para a solugdo de glutaraldeido é
uma solugéo a 10% (relagéo peso/volume). Os pesos
alvo méximos 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 Cirlrgico BioGlue é indicado como um
complemento aos métodos padrdes de reparo
cirirgico (como suturas, grampos e/ou remendos)
para aderir, selar e/ou reforcar tecidos moles. Os
tecidos moles indicados séo cardiacos, vasculares,
pulmonares e durais.

PACIENTES-ALVO

Pacientes adultos submetidos & cirurgia que
requerem um complemento ao método padrdo de
reparo cirirgico para colar, selar e/ou reforgar o tecido
cardiaco, vascular, dural e pulmonar.

USUARIOS

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

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

e O Adesivo Cirlrgico BioGlue forma fortes
ligagdes covalentes com o tecido e se intertrava
mecanicamente com o material de enxerto
sintético. Essas ligagdes fortes fazem com que
o 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:
« Diminuicdo do sangramento anastomoético

quando comparado a técnica de reparo
padréo.'2

Procedimentos pulmonares, vasculares e cardiacos

grandes, nos quais o BioGlue foi usado:

« Reducdo do tempo de internagdo hospitalar e
em UTI quando comparado & técnica cirlrgica
padréojz‘ﬂ)‘ 23

Reparos de disseccdo adrtica nos quais o BioGlue

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

CONTRAINDICAGOES

O BioGlue é contraindicado para uso em reparos
cerebrovasculares e em éreas intraluminais. O
BioGlue néo 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 aproximagdes de
tecido.

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

« Nao use o BioGlue de maneira que obstrua a
circulagéo de ar ou outro fluxo de fluido luminal
durante ou ap6s a aplicagéo.

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 lesao nervosa aguda. Um
outro estudo em animais?5 demonstrou que a
aplicagéo direta de BioGlue na superficie do nd
sinoatrial (NSA) do coragdo pode causar
necrose de coagulagdo que se estende para o
miocardio, podendo atingir o tecido de
condugdo subjacente e causar degeneragdo
focal aguda do NSA. Estudos subsequentes em

foi usado:

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

« O tempo de sala cirlrgica, pingamento cruzado,
parada circulatéria e circulagdo extracorpdrea
foi reduzido quando comparado a técnica
cirlrgica padréo. 8.1

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

Procedimentos pulmonares nos quais o BioGlue foi

usado:

« O BioGlue demonstrou ser eficaz na vedagao
de vazamentos de ar quando aplicado a pulmao
desinflado ou inflado. 67:88

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

Procedimentos durais nos quais o BioGlue foi

usado:

o Os vazamentos de liquido cefalorraquidiano
(LCR) foram reduzidos quando comparados ao
reparo cirlrgico padrgo.20.21.22

Os Acessorios do Adesivo Cirtirgico 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 & 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
padréojz‘zzﬁjﬂ

o As taxas de mortalidade tém se mostrado mais
baixas quando comparadas a literatura

animais®2” demonstraram que o gel de
gluconato de clorexidina pode proteger o nervo
frénico, o miocardio e 0 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 irritagdo 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 areas afetadas
imediatamente com 4gua abundante e procure
atendimento médico.

« O BioGlue polimerizado possui propriedades de
ocupagdo 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 aplicagdo for possivel, quando
a preparagao for feita de forma adequada para
atingir a viscosidade ideal e uma quantidade
minima for usada. Leia as segdes Indicagdes /
Finalidades e Instrugdes de Uso neste rétulo.

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

« Nao use BioGlue em caso de infecgdo e use
com cuidado em areas 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 O BioGlue contém um material de origem
animal que pode ser capaz de transmitir
agentes infecciosos.

e« O wuso de BioGlue em
gravidas/lactantes n&o foi estudado.

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

o O uso de BioGlue em pacientes pediétricos ndo
foi estudado. O BioGlue n&o deve ser aplicado
circunferencialmente ao tecido e pode néo
permitir que o tecido cresca 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 instrugdes 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 cirdrgicos sejam mantidos Umidos
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.

« Na&o 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 adesdo
deficiente.

« Evite 0 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 aplicagao pode
causar a polimerizagdo dentro da ponta
aplicadora.

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

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

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

o Nao descole o BioGlue de um local ndo
intencional, pois isso pode resultar em danos ao
tecido.

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

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

o 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 ndo
visado, falha de ades&o do BioGlue, morte, ruptura e
hemorragia do vaso, vazamento de liquido
cefalorraquidiano, infecgdo, inflamagéo, reacdo
alérgica imunossistémica, morbidade irreversivel,
isquemia, infarto do miocardio, déficit neurologico,
faléncia multipla de ¢rgdos, paraplegia, derrame
pleural, disfungdo / insuficiéncia renal, disfungéo /
insuficiéncia respiratoria, acidente vascular cerebral
ou infarto cerebral, tromboembolismo e trombose.

Possiveis efeitos colaterais / eventos adversos
in que p
As complicagdes especificas para o uso adjuvante do
Adesivo Cirtrgico BioGlue durante a cirurgia de
reparo de tecidos moles podem incluir, por exemplo:
reagdo de hipersensibilidade, como inchago ou
edema no local de aplicagdo; falha do produto em
aderir ao tecido; aplicagdo de adesivo ao tecido ndo
visado para o procedimento; resposta inflamatéria e
imune; reacdo alérgica; mineralizagdo do tecido;
necrose local do tecido; obstrugdo dos vasos;
obstrugdo bronquica ou luminal; trombose e
tromboembolismo; émbolos pulmonares; leséo 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 s&o
fornecidas esterilizadas. Descarte qualquer material
néo utilizado de produto aberto ou danificado.

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

CONDIGOES AMBIENTAIS

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

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

Preparacéo do Dispositivo
O sistema de aplicagéo da seringa com o Adesivo
Cirtrgico 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, o 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 1

Figura 2

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

2. Remova a ponta aplicadora da embalagem e
inspecione a parte do anel da ponta para
garantir que o ponteiro esteja diretamente
sobre o orificio maior. Caso contrério, 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-horario 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
cologue a ponta na seringa.

lFigura 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 aplicago da seringa esta
montado.

} ‘Fi)g4ura 5

CUIDADO: A Nao coloque o dispositivo montado
na horizontal até que todo o ar tenha sido purgado
(consulte o préximo 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 segdes Preparacédo do Local
Remocé&o do Espaco de Ar da Seringa e Preparacdo
da Ponta Aplicadora.

4. Se estiver usando uma ponta aplicadora com
uma extensdo flexivel, um angulo 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 o anel da ponta no sentido anti-horario e
levante a ponta da seringa balangando-a de um
lado para o outro.

Preparacéo do Local, Remocéo 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 espago de ar
residual, preparagéo ou aplicagéo do BioGlue.
O BioGlue funciona melhor quando o campo
cirlrgico alvo esta seco. Um campo cirlirgico
seco pode ser descrito como um campo que
ndo se tinge de novo com sangue dentro de 4
a 5 segundos apds ser enxugado com uma
esponja cirlrgica.

CUIDADO: A Nao 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
solugdes 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 frocada antes da
preparagdo (consulte o 3° Passo) e da
aplicagéo no local-alvo.

>

Figura 6

NOTA: Cada seringa s6 precisa ser purgada do
espago de ar residual apés o seu uso inicial.

3. Cada ponta aplicadora deve ser preparada
antes da aplicagdo do BioGlue. A preparagéo
garante que as solugdes de BioGlue sejam
devidamente misturadas. O cirurgido deve
comprimir 0 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 ambar, 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
cirurgiaS—ZS,ZQ,in

Antes de usar o Adesivo Cirlrgico BioGlue, os
cirurgides devem se familiarizar com o treinamento
apropriado relacionado as técnicas cirirgicas e as
variagdes de seus procedimentos especificos. Deve-
se praticar o uso do Adesivo Cirdrgico BioGlue com o
produto antes do uso inicial na sala cirrgica.

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
extracorpérea,  pingamento e  protegéo
miocardica devem seguir as técnicas padroes
do cirurgido.

2. O 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 aplicagdo,
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 0 excesso de
BioGlue.

CUIDADO: A Pince e despressurize os 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 érea indesejada com pinga e
tesoura. Néo tente descolar o Adesivo Cirtirgico
BioGlue, pois isso pode resultar em danos ao
tecido no local da aplicagao.

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
didmetro.

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. Apdés 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 Aorta5 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 cirlrgicas.

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

0 BioGlue deve, entdo, ser aplicado dentro do
limen falso, tao 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, entéo,
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 extensdo da dissecgdo, deve-
se considerar a colocagéo de um cateter nos ostios
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 utiizado de produto aberto ou
danificado.

Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

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 vascularizagao do tecido-alvo.

Notificacdo de Incidentes Graves

Os incidentes graves que ocorrerem em relagdo ao
BioGlue devem ser notificados ao fabricante e &
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(770) 419-3355
Fax: +1 (770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

REFERENCIAS

As referéncias relativas as informagdes dispostas
neste folheto estdo disponiveis mediante solicitagao.
1Artivion Data on File. [Dados pré-clinicos da Artivion
em arquivo.] Val-00097: BioGlue Manufacturing
Process Validation [Val-00097: Validagdo do
Processo de Fabricagao do 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. [O uso de selantes cirirgicos no
reparo de rupturas durais durante cirurgia espinhal

Artivion, Inc.

ndo instrumentada] Eur Spine J. 2014
Aug;23(8):1761-6.
3Glock Y, et al. Experimental technique of

aortoprosthetic anastomoses by gluing [Técnica
experimental de anastomoses aortoprotéticas por
colagem] (BioGlue® Artivion). Presented at the
Laparoscopic  Aortoiliac  Surgery for Occlusive
Disease and Aneurysms in Marseilles, France.
[Apresentado na Cirurgia Laparoscépica Aortoiliaca
para Doengas Oclusivas e Aneurismas em Marselha,
Franga.] January 28, 2000

“Murdock M, et al. Cytocompatibility and mechanical
properties of surgical sealants for cardiovascular
applications. [Citocompatibilidade e propriedades
mecénicas de selantes cirirgicos para aplicagdes
cardiovasculares.] 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.
[Revascularizagdo do miocardio sem sutura com
anastomoses coladas com adesivo biologico:
resultados preliminares in vivo e 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. [Experiéncia com adesivo tissular de
albumina-glutaraldeido no selamento de vazamentos
de ar apds bulectomia] 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. [Resultados preliminares com o uso de
adesivo tissular de albumina-glutaraldeido em
cirurgia pulmonar.] 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. [Um estudo prospectivo,
randomizado e controlado da eficécia do BioGlue no
tratamento de vazamentos de ar alveolar.] 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. [Uso
experimental de adesivo tissular de albumina-
glutaraldeido para selamento de parénquima
pulmonar e anastomoses bronquicas.] European J
Cardio-Thorac Surg 2001;19(1):4-9.

10Passage J, et al. BioGlue Surgical Adhesive — An
appraisal of Its Indications in Cardiac Surgery.
[Adesivo Cirtrgico BioGlue — Uma Avaliagao de Suas
Indicagdes em Cirurgia Cardiaca.] 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. [Uso de BioGlue em cirurgia de aorta:
Técnicas de aplicagdo adequadas e resultados em 92
pacientes.] 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. [Estudo prospectivo
randomizado de um adesivo tissular & base de
proteina usado como adjuvante hemostético e
estrutural em procedimentos de reparo de
anastomose cardiaca e vascular.] J Am Coll Surg
2003;197:243-253

13Bavaria J, et al. Advances in the Treatment of Acute
Type A Dissection: An Integrated Approach. [Avangos
no tratamento da dissecgdo aguda do tipo A: uma
abordagem integrada.] Ann Thorac Surg 2002;
74:51848-52

14Ma W, et al. Does BioGlue contribute to anastomotic
pseudoaneurysm after thoracic aortic Surgery? [O
BioGlue contribui para o pseudoaneurisma
anastomético apds cirurgia da aorta toracica?] J
Thorac Dis 2017

15\Weiner J, et al. Role of Bovine Serum Albumin-
Glutaraldehyde Glue in the Formation of Anastomotic
Pseudoaneurysms. [O papel da cola de albumina-
glutaraldeido de soro bovino na formagdo de
pseudoaneurismas anastomoéticos.] J Card Surg
2011; 26:76-81

16Westaby S, et al. Acute type A dissection:
conservative methods provide consistently low
mortality. [Disseccdo aguda do tipo A: métodos
conservadores fornecem mortalidade
consistentemente  baixa.] Ann Thorac  Surg
2002;73:707-13.

"Internal Clinical Study Report — BioGlue Surgical
Adhesive Effectiveness and Safety Trial as a Surgical
Adjunct in the Repair of Type A Aortic Dissection.
[Relatério de estudo clinico interno — Ensaio de
eficdcia e seguranga do adesivo cirlrgico BioGlue
como adjunto cirrgico no reparo da dissecgéo de
aorta tipo A.] Protocolo BG1001

18Fgier H, et al. The Influence of
Albumin/glutaraldehyde Sealant in Early Results After
Acute Type A Aortic Dissection. [A influéncia do
selante de albumina-glutaraldeido nos resultados
iniciais apos disseccdo aguda da aorta tipo A]
REV.CHIM.(Bucharest) - 70 - No. 6 - 2019

19Chao HH. Torchiana DF. BioGlue: Albumin/
Glutaraldehyde Sealant in Cardiac Surgery. [BioGlue:
o selante de albumina-glutaraldeido na cirurgia
cardiaca] J Card Surg. 2003;18:500-3

2Dusick JR, Mattozo CA, Esposito F, Kelly DF.
BioGlue for prevention of postoperative cerebrospinal
fluid leaks in transsphenoidal surgery: A case series.
[BioGlue para prevengdo de vazamento pos-
operatério do liquido cefalorraquidiano em cirurgia
transesfenoidal: uma série de casos.] Surg Neurol.
2006 Oct;66(4):371-6; discussion 376

21Kumar A, et al. Reconstruction of the sellar floor
using BioGlue following transsphenoidal procedures.
[Reconstrugdo do assoalho selar usando BioGlue
seguindo procedimentos transesfenoidais.] J Clin
Neuros 2003; 10:92-95

22Kumar A, Maartens NF, Kaye AH. Evaluation of the
use of BioGlue in neurosurgical procedures.
[Avaliagdo do uso de BioGlue em procedimentos
neurocirdrgicos] 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. [Uso
de colas de tecido para diminuir o vazamento de ar
alveolar em cirurgia toracica.] Asian Cardiovasc
Thorac Ann. 2019 Apr 2.

24 eMaire SA, et al. A new surgical adhesive
(BioGlue) causes acute phrenic nerve injury and
diaphragmatic paralysis. [Um novo adesivo cirlrgico
(BioGlue) causa lesdo aguda do nervo frénico e
paralisia diafragmatica.] Presented at the 34th
Association of Academic Surgery 2000 [Apresentado
no 34° Encontro da Association of Academic Surgery
2000]

25LeMaire SA, et al. A new surgical adhesive
(BioGlue) causes immediate and prolonged
bradycardia due to sinoatrial node degeneration. [Um
novo adesivo cirlrgico (BioGlue) causa bradicardia
imediata e prolongada devido & degeneragéo do né
sinoatrial.] Presented at Symposium for Cardiac and
General Thoracic Surgery Teams. [Apresentado em
Simpésio para Equipes de Cirurgia Cardiaca e
Torécica Geral.] (Abstract) 2000

26 eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects exposed nerves during the application of
BioGlue Surgical Adhesive. [O Gel de Gluconato de
Clorexidina protege os nervos expostos durante a
aplicagéo do Adesivo Cirrgico BioGlue.] Presented
at the 35th Association of Academic Surgery Meeting.
[Apresentado no 35° Encontro da Association of
Academic Surgery.] (Abstract) 2001

2T eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects the myocardium and sinoatrial node during
the application of BioGlue Surgical Adhesive. [O Gel
de Gluconato de Clorexidina protege o miocérdio e o
nodo sinoatrial durante a aplicagdo do Adesivo
Cirtrgico BioGlue.] Presented at the 35th Association
of Academic Surgery Meeting. [Apresentado no 35°
Encontro da Association of Academic Surgery.]
(Abstract) 2001

288en A, et al. Cerebrospinal fluid leak rate after the
use of BioGlue in translabyrinthine vestibular
schwannoma surgery: A prospective study. [Taxa de
vazamento do liquido cefalorraquidiano apés o uso de
BioGlue na cirurgia de schwannoma vestibular
translabirintica:  Um estudo prospectivo.] Otol
Neutrotol 2006;27:102-5.

2Raanani E, et al. Use of “BioGlue” in aortic surgical
repair. [Uso de “BioGlue” no reparo cirdrgico da
aorta.] Ann Thorac Surg 2001;72:638-40

30Coselli JS, et al. Thoracic aortic anastomoses.
[Anastomoses da aorta toracica.] Operative
Techniques in Thoracic and Cardiovascular Surg
2000;5(4):259-76 [Técnicas Operatorias em Cirurgia
Torécica e Cardiovascular]

DIVULGAGAO DE INFORMAGOES DO PRODUTO
0O manuseio e armazenamento desse dispositivo pelo
usuario, bem como fatores relacionados ao paciente,
diagnéstico, tratamento, procedimentos cirdrgicos e
outros assuntos que estdo além do controle do
fabricante, podem afetar diretamente esse dispositivo
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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 apoés 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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DESCRIEREA PRODUSULUI

BioGlue® Surgical Adhesive este un adeziv chirurgical
cu doud componente compus din solutii de albumina
sericd bovina purificatd si glutaraldehida. Odata
distribuita, solutia adeziva (in raport predefinit) este
amestecata in varful aplicator, unde incepe procesul
de reticulare. Moleculele de glutaraldehida leaga
covalent (reticulare) moleculele BSA fntre ele si, la
aplicare, la proteinele tisulare la locul de reparare,
creand o etansare mecanica flexibila independenta de
mecanismul de coagulare al organismului. BioGlue
Surgical Adhesive (denumit in continuare BioGlue)
ncepe sa polimerizeze in 20 pana la 30 de secunde
si atinge performanta de legare in 2 minute. BioGlue
aderd, de asemenea, la materialele de grefe sintetice
prin interblocéri mecanice in interstitile matricei
grefei.

Urmétoarele accesorii sunt comercializate separat
pentru a ajuta la administrarea BioGlue Surgical
Adhesive:

CDdJUI o Descrierea produsului

p

BGAT-SY Varf aplicator

BGAT-10-SY Varf prelungitor seringd -
10cm

BGAT-27-SY Varf prelungitor seringd -
27cm

BGST-12 Varf aplicator de distribuire —
12mm

BGST-16 Varf aplicator de distribuire —
16 mm

BGDTE-10 Extensie varf de administrare
-10cm

BGDTE-27 Extensie varf de administrare
-27cm

BGDTE-35 Extensie varf de administrare
-35cm

Seringile BioGlue sunt disponibile in 3 configuratii —
2ml, 5mlsi 10 ml. Fiecare seringa este compusa din
albumina serica bovina (BSA) si, respectiv, solutii de
glutaraldehida intr-un raport de 4:1. Solutia BSA este
de culoarea chihlimbarului si prezinta curgere libera.
Solutia de glutaraldehida este incolora si, de
asemenea, prezintd curgere libera.

Specificatia pentru solutia BSA este o solutie de 45 %
(raport greutate/volum). Greutatile maxime finta ale
solutiei BSA de 45 % pentru fiecare dimensiune sunt:
2,71 grame (seringa de 2 ml), 4,75 grame (seringa de
5 ml) si 9,50 grame (seringa de 10 ml). Pe baza
acestor tinte, cantitatea maxima de material de origine
animala care intra in contact cu pacientul atunci cand
se utilizeaza un singur dispozitiv este de 1,22 grame
(seringa de 2 ml), 2,14 grame (seringé de 5 ml) si 4,23
grame (seringd de 10 ml) pentru fiecare configuratie.

Specificatia pentru solutia de glutaraldehida este o
solutie de 10 % (raport greutate/volum). Greutatile
maxime tinté ale solutiei de glutaraldehida de 10 %
pentru fiecare dimensiune sunt: 0,63 grame (seringa
de 2 ml), 1,10 grame (seringa de 5 ml) si 2,16 grame
(seringa de 10 ml). Pe baza acestor tinte, cantitatea
maxima de glutaraldehida care intra in contact cu
pacientul atunci cand se utilizeaza un singur dispozitiv
este de 0,06 grame (seringa de 2 ml), 0,11 grame
(seringa de 5 ml) si 0,22 grame (seringa de 10 ml)
pentru fiecare configuratie.

INDICATI/DOMENIUL DE UTILIZARE

BioGlue Surgical Adhesive este indicat pentru utilizare
ca adjuvant la metodele standard de reparare
chirurgicald (cum ar fi suturile, copcile si/sau
patchurile) pentru a adera, etansa si/sau intari
tesuturile moi. Tesuturile moi indicate sunt cele
cardiace, vasculare, pulmonare si durale.

POPULATIA VIZATA DE PACIENTI
Pacienti adulti supusi unei interventii chirurgicale care
necesitd un adjuvant la metoda standard de reparare
chirurgicala pentru a lega, etansa si/sau intari tesutul
cardiac, vascular, dural si pulmonar.

Utilizatorii finali

BioGlue Surgical Adhesiv este destinat utilizarii de
catre profesionistii din domeniul sanatatii, cum ar fi
chirurgii, calificati in indicatia corespunzatoare.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

« BioGlue atinge performanta de legare maxima
in 2 minute.!

« BioGlue Surgical Adhesive formeaza legaturi
covalente puternice cu fesutul si se
interblocheaza mecanic cu materialul de grefa
sintetica. Aceste legaturi puternice fac ca
BioGlue sa aiba o rezistenta la rupere
inregistrata de cel putin 560 mmHG in studiile in
vitro. 1345

In procedurile vasculare si cardiace de amploare in
care a fost utilizat BioGlue:

o Reducerea sangerari anastomotice in
comparatie cu tehnica standard de reparare.2

In procedurile pulmonare, vasculare si cardiace de

amploare in care a fost utilizat BioGlue:

« Reducerea numérului de spitalizari si de cazuri
de terapie intensiva in comparatie cu tehnica
chirurgicald standard.2.19.23

In repararea disectiei aortice in care a fost utilizat

BioGlue:

o Au fost necesare mai putine tampoane, agenti
hemostatici si suturi de completare in
comparatie cu tehnica chirurgicala standard. 17

« Timpii in sala de operatii, de clampare, de stop
circulator, de bypass au fost redusi in
comparatie cu tehnica chirurgicala. 819

« Utilizarea trombocitelor, a plasmei si a celulelor
sanguine a fost redusa in comparatie cu tehnica
chirurgicald standard.!7.1

In_procedurile pulmonare in care a fost utilizat

BioGlue:

« BioGlue s-a dovedit a fi eficient in etansarea
scaparilor de aer atunci cand este aplicat pe un
pléman dezumflat sau umflat. 67.89

o Durata scapari de aer a fost redusa in
comparatie  cu  reparatia  chirurgicala
standard.682

In procedurile durale in care a fost utilizat BioGlue:
« Scurgerile de LCR au fost reduse in comparatie
cu repararea chirurgicala standard.20.21.22

Accesoriile BioGlue Surgical Adhesive ajutd la
administrarea BioGlue.

BENEFICII CLINICE

in procedurile vasculare, cardiace, pulmonare si

durale de amploare in care a fost utilizat BioGlue:

« Ratele de formare de pseudoanevrisme s-au
dovedit a fi mai mici in comparatie cu literatura
publicatd  despre tehnica standard de
reparare.1.14.15

« Ratele de complicatii s-au dovedit a fi mai mici
in comparatie cu literatura publicatd despre
tehnica standard de reparare. 2 223,18

« Ratele de mortalitate s-au dovedit a fi mai mici
in comparatie cu literatura raportatd despre
tehnica standard de reparare. 10.11.12.13.16

CONTRAINDICATII

BioGlue este contraindicat pentru utilizare in
reparatii cerebrovasculare si in orice zone
intraluminale. BioGlue nu este destinat pacientilor
cu sensibilitate cunoscuta la materialele de origine
bovina.

ATENTIONARI AN

o Nu utilizati BioGlue ca inlocuitor pentru suturi
sau copci in afrontérile tisulare.

« Nu utilizati BioGlue intr-o maniera care ar intra
in contact sau ar mpiedica fluxul sanguin
circulant in  timpul sau dupa aplicare.
Patrunderea BioGlue in sistemul circulator
poate duce la obstructie vasculara locald sau
embolica.

o Nu utilizati BioGlue intr-o maniera care ar
impiedica circulatia aerului sau a altor lichide
luminale in timpul sau dupa aplicare.

«  Evitati contactul cu nervii, ochii sau alte tesuturi
care nu sunt destinate aplicarii.

o Un studiu facut pe animale?* a demonstrat ca
aplicarea directd a BioGlue la nervul frenic
expus poate provoca leziuni nervoase acute. Un
studiu separat facut pe animale2 a demonstrat
ca aplicarea directd a BioGlue pe suprafata
nodului sinoatrial (NSA) al inimii poate provoca
necroza de coagulare care se extinde in
miocard, care ar putea ajunge la tesutul de
conducere subiacent si poate provoca o
degenerare acutd, focald a NSA. Studile
ulterioare facute pe animale?6.2” au demonstrat
ca gluconatul de clorhexidina sub forma de gel
poate proteja nervul frenic, miocardul si NSA
subiacent impotriva potentialelor leziuni cauzate
de utilizarea BioGlue.

o Nu utilizati BioGlue dacé personalul nu este
protejat corespunzator (de exemplu, purtarea
de manusi, masca, imbracaminte de protectie si
ochelari de  protectie).  Glutaraldehida
nereactionatd poate provoca iritatii la nivelul
ochilor, nasului, gatului sau pielii; induce
detresa respiratorie si provoacé necroza tisulara
locald. Expunerea prelungita la glutaraldehida
nereactionatd poate provoca patologii ale
sistemului nervos central sau ale inimii. in caz
de contact, spalati imediat zonele afectate cu
apa si solicitati asistenta medicala.

« BioGlue polimerizat are proprietéti de ocupare a
spatiilor. La utilizarea necorespunzatoare sau
la aplicarea incorectd au fost raportate
evenimente adverse grave legate de compresia
structurilor  anatomice  adiacente.  BioGlue
trebuie utilizat numai atunci cand este posibila
vizualizarea completd a locatiei tintd de
aplicare, cand este amorsat corespunzator
pentru a obtine viscozitatea optima si este
utilizata o cantitate minimd. Consultati sectiunile
Indicatii/domeniul de utilizare si Instructiuni de
utilizare de pe aceasta eticheta.

o Reduceti utilizarea BioGlue la pacientii cu
metabolism anormal al calciului (de exemplu,
insuficienta renald cronica, hiperparatiroidism).
Tesutul tratat cu glutaraldehida are o tendinta
sporitd de mineralizare.  Experimentele de
laborator indica faptul c& glutaraldehida
nereactionaté poate avea efecte mutagene.

o Nu utilizati BioGlue in prezenta infectiei si
utilizati cu precautie in zonele contaminate ale
corpului.

«  Fiti precauti la expunerea repetata la BioGlue la
acelasi pacient. Reactiile de hipersensibilitate
sunt posibile la expunerea la BioGlue. S-a
observat sensibilizarea la animale.

« BioGlue contine un material de origine animald,
care poate fi capabil s& transmitd agenti
infectiosi.

« Utilizarea BioGlue la femeile insércinate/care
alapteaza nu a fost studiata.



Seringa BioGlue si accesoriile BioGlue sunt
dispozitive de unica folosinta si nu trebuie
utilizate la mai mult de un pacient.

Utilizarea BioGlue la pacientii pediatrici nu a fost
studiatd.  BioGlue nu trebuie aplicat
circumferential pe tesut si este posibil s& nu
permité tesutului respectiv sa se dezvolte sau sa
se extinda.

Caracterul adecvat al BioGlue pentru
tratamentul fistulei bronhopleurale (FBP) sau al
scurgerilor limfatice nu este confirmat de date
suficiente.

Atunci cand BioGlue este utilizat impreuna cu
orice alt material, instructiunile pentru ambele
produse trebuie examinate cu atentie si
respectate.

PRECAUTII A

Se recomandd ca manusile chirurgicale,
pansamentele/prosoapele de ftifon sterile si
instrumentele chirurgicale s& fie mentinute
umede pentru a reduce la minimum potentialul
ca BioGlue sa adere din neatentie la aceste
suprafete.

Seringa BioGlue, varfurile aplicatoare, varfurile
de distribuire si varfurile prelungitoare ale
seringilor sunt destinate numai unui singur
pacient. A nu se resteriliza.

Anu se utiliza daca ambalajele au fost deschise
sau deteriorate.

Aveti grija sa nu varsati continutul seringii.

Nu comprimati pistonul seringii in timp ce il
atasati la seringa.

Nu aplicati BioGlue intr-un cdmp operator prea
umed. Aceastd situatie poate avea drept
rezultat o aderenta slaba.

Evitati contactul tesuturilor cu materialul
expulzat din aplicator in timpul amorsarii.
BioGlue polimerizeaza rapid. Amorsarea trebuie
sa aiba loc rapid, urmata imediat de aplicarea
BioGlue. O pauza facutd intre amorsare si
aplicare poate provoca polimerizarea in varful
aplicator.

Nu utilizati dispozitve de economisire a
sangelui atunci cand aspirati excesul de
BioGlue din cdmpul operator.

Clampati si depresurizati vasele inainte de a
aplica BioGlue pe anastomozele vizate.

Pentru a preveni patrunderea BioGlue in
sistemul cardiovascular, evitati orice presiune
negativa in timpul aplicarii si polimerizari
BioGlue. De exemplu, orificiile ventriculare
stangi trebuie oprite inainte de aplicarea
BioGlue. S-a raportat ca BioGlue a fost aspirat
in aortd si a fmpiedicat functionarea valvei
cardiace atunci cand a fost utilizat impreuna cu
un orificiu ventricular stang activ.

Nu indepartati BioGlue prin exfoliere dintr-un loc
nedorit, deoarece acest lucru ar putea duce la
deteriorarea tesuturilor.

Nu implantati BioGlue in locatii anatomice
inchise, care se afla in imediata apropiere a
structurilor nervoase.

Pe baza rapoartelor clinice?® privind sigilarea
ineficientd atunci cand BioGlue este utilizat in
abordarea translabirintica pentru repararea
neuromului acustic, utilizarea sa cu aceastd
abordare chirurgicala nu este recomandata.
Utilizarea cu succes a produsului folosind fosa
medie sau abordarea retrosigmoidad pentru
repararea neuromului acustic a fost descrisa in
literatura si este recomandata.2s

Datele clinice umane publicate au ardtat ca
aplicarea excesiva a BioGlue in chirurgia
pulmonara poate genera spatii de aer rezidual si
atelectazie.”

Acest dispozitiv trebuie manipulat si eliminat in
conformitate cu toate reglementarile aplicabile,
inclusiv, fara limitare, cele referitoare la
sanatatea si securitatea umana si la mediu.

EFECTE SECUNDARE NEDORITE/INCIDENTE
ADVERSE - OBSERVATE si POTENTIALE
Cunoasterea tuturor complicatiilor posibile ale
chirurgiei de reparare a tesuturilor moi este necesara
n cazul medicilor care efectueaza aceste proceduri.
Complicatiile specifice acestor tipuri de interventii
chirurgicale pot aparea in orice moment, in timpul
procedurii sau dupa finalizarea acesteia.

Efecte secundare/reactii adverse nedorite observate:
Reactiile adverse observate in timpul studiilor clinice
au inclus urmétoarele: BioGlue aplicat pe tesutul
nevizat, esecul aderentei BioGlue, deces, ruptura si
hemoragie a vaselor, scurgeri de lichid cefalorahidian,
infectie, inflamatie, reactie alergica imuna sistemica,
morbiditate ireversibila, ischemie, infarct miocardic,
deficit neurologic, insuficienta a sistemului de organe,
paraplegie, efuziune pleurald, disfunctie/insuficienta
renald, disfunctie/insuficientd respiratorie, atac
vascular-cerebral sau infarct cerebral,
tromboembolism si tromboza

Efecte secundare/reactii adverse nedorite potentiale
care pot aparea in urma utilizarii BioGlue:
Complicatiile specifice utilizarii adjuvante a BioGlue
Surgical Adhesive in timpul chirurgiei de reparare a
tesuturilor moi pot include, dar nu se limiteaza la:
reactie de hipersensibilitate, cum ar fi inflamare sau
edem la locul de aplicare, esecul aderentei produsului
la tesut, aplicarea adezivului pe tesutul nevizat pentru
procedurd, raspuns inflamator si imunitar, reactie
alergica, mineralizarea tesutului, necrozé locald a
tesuturilor, obstructie a vaselor, obstructie bronsica
sau luminald, tromboza si tromboembolism, embolii
pulmonare, leziuni ale vaselor sau tesutului normal,
stenoza, serom, pseudoanevrism i posibila
transmitere a agentilor infectiosi de la materialul de
origine animala.

AMBALAREA $| DEPOZITAREA

Seringa BioGlue si varfurile aplicatoare sunt furnizate
in stare sterila. Aruncati orice material nefolosit din
produsul deschis sau deteriorat.

Solutile BioGlue se afla intr-o seringa sterila cu
capac, cu doud camere. BioGlue polimerizat este
apirogen. A se péstra la temperaturi sub 25 °C, dar a
nu se congela.

CONDITII DE MEDIU

BioGlue Surgical Adhesive este sigur in utilizarea la
IRM (adica este un articol care nu prezinta pericole in
niciun mediu IRM).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Aplicati BioGlue Surgical Adhesive profilactic sau
dupa detectarea unei scurgeri.

Pregdtirea dispozitivului

Sistemul de administrare BioGlue Surgical Adhesive
Syringe consta din: seringa, piston de seringa si varf
aplicator.

in cutia BioGlue Syringe exista doud pungi
separate. Una contine seringa si pistonul seringii, iar
cealalté contine patru varfuri aplicatoare.

Cutia BioGlue Syringe de 10 ml include o punga
suplimentara, care contine trei varfuri de distribuire de
12 mm. Inspectati vizual toate pungile inainte de
utilizare. Dacé exista vreo spartura in sistemul de
barieré sterild, a nu se utiliza.

Scoateti seringa, pistonul seringii si varfurile
aplicatoare din ambalaj. in timp ce tineti seringa
in pozitie verticald, bateti usor seringa pana
cand bulele de aer din solutii se ridica in partea
de sus a seringii.

Corect Gresit

Figura 1

Figura 2

NOTA: Continuati sa tineti seringa in pozitie verticala
in timpul intregului proces de asamblare a sistemului
de administrare pentru a mentine bulele spre partea
de sus a seringii.

2. Scoateti un varf aplicator din ambalaj si
inspectati portiunea de guler a varfului pentru a
va asigura ca portiunea indicatorului se afla
chiar peste portul mai mare. in caz contrar, rofiti
gulerul de blocare de pe ftija pana cand
indicatorul se afla peste portul mai mare. in timp
ce prindeti ferm seringa, cu varful in sus,
intoarceti capacul cu 90° in sens anti-orar si
scoateti capacul prin balansarea acestuia dintr-
o parte in alta. Centrati varful pe seringa
folosind crestaturile corespunzatoare de pe
fiecare si asezati varful pe seringa.

Figura 3
ATENTIE: A Aveti grija sé nu varsati solutia din

seringa in timpul asamblérii.

3. Blocati varful aplicator pe pozitie mpingand
varful ferm spre seringa si rotind gulerul varfului
cu 90° in sens orar.

Figura 4

In timp ce tineti seringa in pozitie verticala, centrati
cilindrul mic si pe cel mare cu capetele
corespunzatoare ale pistonului seringii si glisati
pistonul in spatele seringii pand cand se simte
rezistentd. Dispozitivul de administrare a seringii este
acum asamblat.

igura 5
ATENTIE: A Nu asezati dispozitivul asamblat pe

o parte pana cand aerul nu a fost purjat (consultati
alineatul urmator).

ATENTIE: A Tnainte de a utiliza BioGlue in
procedura, seringa trebuie purjata de aerul rezidual
si varful aplicator trebuie amorsat. Consultati
Pregatirea locului, Eliminarea aerului din seringa si
Amorsarea varfului aplicator.



4. Daca utilizati un varf aplicator cu o extensie
flexibila, unghiul dorit se poate crea prin
indoirea extensiei in locatia potrivitd pand la
unghiul dorit si mentinerea acesteia timp de 3—
5 secunde. Unghiul creat trebuie mentinut pana
la 5 minute.

5. Pentru a scoate varfurile aplicatoare astupate,
prindeti gulerul vérfului aplicator, rofiti-| in sens
anti-orar si ridicati varful de pe seringd, prin
balansarea acestuia dintr-o parte in alta.

Pregatirea locului, Eliminarea aerului din seringa

si Amorsarea varfului aplicator

1. Céampul operator vizat trebuie pregatit
corespunzator inainte de eliminarea aerului
rezidual, de amorsare sau de aplicarea
BioGlue. BioGlue functioneazé cel mai bine
atunci cand campul operator vizat este uscat.
Un camp operator uscat poate fi descris ca un
camp care nu se coloreaza din nou cu sange in
4-5 secunde dupa stergerea pana la uscare cu
un burete chirurgical.

ATENTIE: A Nu incercati sa aplicati BioGlue pe
un cadmp prea umed. Aplicarea BioGlue intr-un camp
umed poate duce la esecul aderentei BioGlue.

2. Aerul rezidual din seringa trebuie eliminat
inainte de aplicarea BioGlue. Din nou, este
important s tineti seringa asamblaté in pozitie
verticald pentru a va asigura ca bulele de aer
din solutii sunt situate in partea de sus a
seringii. Purjarea spatiului de aer poate fi acum
realizata folosind doua metode diferite:

a.  Comprimati pistonul numai pana cand
solutiile sunt egale cu partea superioara
a corpului seringii. Odata ce aerul
rezidual a fost eliminat, seringa este gata
pentru amorsare (consultati Pasul 3) si
utilizare imediata.

b.  Comprimati pistonul pana cand ambele
solutii pot fi vazute clar in baza varfului.
Spatiul de aer a fost acum eliminat, dar
acest varf este acum astupat cu BioGlue
polimerizat si va trebui schimbat inainte
de amorsare (consultati Pasul 3) si
aplicare pe locul vizat.

Figura 6

NOTA: Fiecare seringa trebuie purjati de aerul
rezidual doar la prima utilizare.

3. Fiecare varf aplicator trebuie amorsat inainte de
aplicarea BioGlue. Amorsarea asigura faptul ca
solutiile BioGlue sunt  amestecate
corespunzator. Chirurgul trebuie s& comprime
pistonul si sa expulzeze o fasie ingusta de
BioGlue de aproximativ 3 cm lungime pe o
suprafata sterila de unicé folosinta (de exemplu,
burete, tifon sau prosop).

4. Chirurgul trebuie sa examineze materialul
expulzat in timpul amorsarii si s se asigure c&
este de culoare galben deschis pand la
chihlimbar si ca nu are bule de aer. Daca acest
material pare incolor sau contine bule, repetati
amorsarea asa cum este prezentat in Pasul 2
pana cand dispozitivul distribuie un lichid
uniform, fara bule.

ATENTIE: A Evitati contactul direct cu materialul
expulzatin timpul amorsarii.

ATENTIE: A Dacé existd semne de spargere
sau scurgere a seringii, aruncati dispozitivul si
deschideti/utilizati unul nou.

5. Dupa ce varful aplicator a fost amorsat
corespunzator, treceti imediat la aplicare.

ATENTIE: A BioGlue polimerizeaza foarte
repede. Chirurgul trebuie s& aplice BioGlue imediat
dupa amorsare.

O pauza facuta intre amorsare si aplicarea BioGlue
poate provoca polimerizarea in varful aplicator. Daca
se intdmpla acest lucru, inlocuiti varful obturat cu un
varf nou si repetati pasii pentru amorsarea varfului
aplicator. Nu continuati s& aplicati presiune pe piston
dupa ce varful s-a astupat.

Tehnici generale pentru utilizarea BioGlue in
chirurgig®-23.29.30

Inainte de a utiliza BioGlue Surgical Adhesive,
chirurgii trebuie sa se familiarizeze cu tehnicile
chirurgicale si variatiile procedurilor specifice, printr-o
instruire adecvata. Utilizarea BioGlue Surgical
Adhesive trebuie exersatd fmpreund cu produsul
Tnainte de utilizarea initiala in sala de operatii.

1. Pacientul trebuie pregatit si acoperit cu campuri
sterile conform procedurilor standard ale
spitalului. Procedurile precum abordul toracelui
sau al spatiului pleural,  bypassul
cardiopulmonar, ~ clamparea si  protectia
miocardica ar trebui sa& urmeze tehnicile
standard ale chirurgului.

2. Tesutul din jurul plagii chirurgicale poate fi
protejat impotriva aplicarii nedorite a BioGlue
Surgical  Adhesive prin  plasarea de
pansamente de tifon sterile umede in aceste
zone. Imediat dupé aplicare, indepértati tifonul
in timp ce adezivul este inca moale, stergand
excesul de reziduuri de adeziv din jurul plagii.

ATENTIE: A Nu utilizati  dispozitive de
economisire a sangelui atunci cand aspirati excesul
de BioGlue.

ATENTIE: A Clampati si depresurizati vasele
fnainte de a aplica BioGlue pe anastomozele vizate.

ATENTIE: A Evitati aspirarea BioGlue in vase
atunci cand il aplicati pe anastomozele vizate.

3. Dacé se intampld ca BioGlue Surgical Adhesive
sa adere intr-o locatie nedorita, lasati adezivul
sa polimerizeze si apoi taiati usor adezivul din
zona nedorita cu ajutorul forcepsului si al
foarfecei. Nu incercati sa indepartati BioGlue
Surgical Adhesive prin exfoliere, deoarece
acest lucru ar putea duce la deteriorarea
tesuturilor la locul de aplicare.

4. Pentru repararea vaselor, aplicati un strat de
adeziv uniform de 1,2-3,0 mm grosime pentru
anastomoza vaselor/grefelor mai mari de 2,5
cm in diametru; aplicati un strat de adeziv
uniform de 0,5-1,0 mm pentru vasele/grefele
mai mici de 2,5 cm in diametru.

5. Zona de aplicare a adezivului NU trebuie sa fie
comprimatd sau supusd unei presiuni
suplimentare. BioGlue functioneazéd optim
atunci cand este lasat sa polimerizeze fara nicio
interventie timp de doud minute. Odata ce
adezivul a polimerizat, fixati cu suturi, dupa cum
este necesar.

6.  Dupa ce adezivul polimerizeaza, taiati excesul
sau marginile neregulate de adeziv cu ajutorul
foarfecei si al pensetei.

Tehnici _specifice pentru utilizarea BioGlue in

h|rur ia de disectie de aortd® 111319
Straturile disecate ale aortei trebuie initial

curatate de sange si cheaguri si trebuie uscate,
pe cat posibil, cu bureti chirurgicali.

2. Pentru capatul distal al reparatiei de disectie,
introduceti un cateter cu balon in lumenul
adevarat pentru a defini capatul distal pentru
aplicarea BioGlue. in plus, straturile disecate
ale aortei trebuie strans afrontate prin
introducerea unui dilatator, burete sau cateter
in lumenul adevarat pentru a pastra arhitectura
naturald a vasului.

BioGlue trebuie apoi distribuit in lumenul fals
atat de distal cat permite cateterul cu balon
distal. Umplerea lumenului fals trebuie s& se
desfasoare de la distal la proximal cu o miscare
in spirald pentru o aplicare uniforma. Umpleti
complet lumenul fals cu BioGlue; evitati
umplerea excesiva a lumenului fals si varsarea
BioGlue in lumenul adevarat sau in tesutul din
jur.

3. Pentru capatul proximal al reparatiei de
disectie, straturile disecate ale aortei ar trebui,
de asemenea, sa fie strans afrontate folosind
un dilatator, un burete sau un cateter. Daca este
necesar, pansamente umede de tifon trebuie
plasate peste cuspidele valvei aortice pentru a
le proteja impotriva aplicérii accidentale a
BioGlue. BioGlue trebuie apoi distribuit pentru a
umple lumenul fals.

Materialul de grefa poate fi suturat direct pe
tesuturile lipite si intérite cu BioGlue atat la
nivelul proximal, cét si la cel distal al reparatiei
de disectie. Lasati BioGlue s& polimerizeze
complet fara nicio interventie timp de doua
minute inainte de a sutura prin straturile de
tesut lipite.

ATENTIE: A Pentru a pastra permeabilitatea
lumenului coronarian in cazul extinderii disectiei,
trebuie luata in considerare plasarea unui cateter in
ostiile coronariene fnainte de aplicarea BioGlue.

Utilizarea BioGlue in chirurgia pulmonara®®
BioGlue s-a dovedit a fi eficient atunci cand este

aplicat pe un plaman dezumflat sau umflat.

Instructiuni de eliminare

Aruncati orice material nefolosit din produsul deschis
sau deteriorat, prin plasarea acestuia in cosul pentru
deseuri periculoase din punct de vedere biologic.

Sumarul _aspectelor _privind _siguranta _si
performanta clinica
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BUDI-DI: 87723400BG35007W

Durata de viata a BioGlue

BioGlue Surgical Adhesive este destinat utilizarii pe
termen lung (mai mult de 30 de zile). BioGlue se
degradeaza prin proteoliza; se poate resorbi lent in
functie de cantitatea de adeziv aplicatd si de
vascularizarea tesutului vizat.

Raportarea incidentelor grave

Incidentele grave care apar in legatura cu BioGlue
trebuie raportate  producatorului si  autoritatii
competente din statul membru in care pacientul are
domiciliul. Informatiile de contact pentru raportarea
cétre producétor sunt prezentate mai jos:

1655 Roberts Blvd, NW -
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Telefon: +1 (770) 419-3355
Fax: +1 (770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

Artivion, Inc.
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2011; 26:76-81

16Westaby S, et al. Acute type A dissection:
conservative methods provide consistently low
mortality (Disectia acutd de tip A: metodele
conservatoare asigura in mod constant o mortalitate
scazutd). Ann Thorac Surg 2002;73:707-13.
"Internal Clinical Study Report — BioGlue Surgical
Adhesive Effectiveness and Safety Trial as a Surgical
Adjunct in the Repair of Type A Aortic Dissection
(Raport de studiu clinic intern - studiu privind
eficacitatea si siguranta BioGlue Surgical Adhesive ca
adjuvant chirurgical in repararea disectiei aortice de
tip A). Protocolul BG1001

18Fgier H, et al. The Influence of
Albumin/glutaraldehyde Sealant in Early Results After
Acute Type A Aortic Dissection (Influenta unui adeziv
format din albumina si glutaraldehidé in rezultatele
imediate dupa chirurgia disectiei de aortd).
REV.CHIM.(Bucuresti) - 70 - Nr. 6 - 2019

19Chao HH. Torchiana DF. BioGlue: Albumin/
Glutaraldehyde Sealant in Cardiac Surgery (BioGlue:
etansat format din albumina si glutaraldehidd in
chirurgia cardiacd). J Card Surg. 2003;18:500-3
2Dusick JR, Mattozo CA, Esposito F, Kelly DF.
BioGlue for prevention of postoperative cerebrospinal
fluid leaks in transsphenoidal surgery: A case series
(BioGlue pentru prevenirea scurgerilor lichidului
cerebrospinal in chirurgia transsfenoidald. O serie de
cazuri). Surg Neurol. 2006 Oct;66(4):371-6; discutia

21Kumar A, et al. Reconstruction of the sellar floor
using BioGlue following transsphenoidal procedures
(Reconstructia planseului selar utilizand BioGlue
dupa procedurile transsfenoidale). J Clin Neuros
2003; 10:92-95

22Kumar A, Maartens NF, Kaye AH. Evaluation of the

use of BioGlue in neurosurgical procedures
(Evaluarea utilizari  BioGlue in  procedurile
neurochirurgicale). 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
(Utilizarea adezivilor tisulari  prin ~ diminuarea
scurgerilor de aer alveolar in chirurgia toracica). Asian
Cardiovasc Thorac Ann. 2 apr. 2019

24 eMaire SA, et al. A new surgical adhesive
(BioGlue) causes acute phrenic nerve injury and
diaphragmatic paralysis (Un nou adeziv chirurgical
(BioGlue) cauzeaza leziuni acute ale nervului frenic si
paralizie diafragmaticd). Lucrare prezentata in cadrul
celei de-a 34-a editi a Association of Academic
Surgery 2000

2LeMaire SA, et al. A new surgical adhesive
(BioGlue) causes immediate and prolonged
bradycardia due to sinoatrial node degeneration (Un
nou adeziv chirurgical (BioGlue) cauzeaza
bradicardie imediatd si prelungita din cauza
degenerarii nodului sinoatrial). Lucrare prezentata in
cadrul Symposium for Cardiac and General Thoracic
Surgery Teams. (rezumat) 2000

26 eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects exposed nerves during the application of
BioGlue Surgical Adhesive (Gelul gluconat de
clorhexidina protejeaza nervii expusi in timpul aplicarii
BioGlue Surgical Adhesive). Lucrare prezentata in
cadrul celei de-a 35-a editii a Association Surgery
Meeting. (rezumat) 2001

27 eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects the myocardium and sinoatrial node during
the application of BioGlue Surgical Adhesive (Gelul
gluconat de clorhexidina protejeazé miocardul si

nodul sinoatrial in timpul aplicarii Glue Surgical
Adhesive). Lucrare prezentata in cadrul celei de-a 35-
a editii a Association Surgery Meeting. (rezumat) 2001
288en A, et al. Cerebrospinal fluid leak rate after the
use of BioGlue in translabyrinthine vestibular
schwannoma surgery: A prospective study (Frecventa
de aparitie a scurgerilor de lichid cerebrospinal dupa
utilizarea BioGlue in chirurgia translabirintind de
neurinom acustic: un studiu prospectiv). Otol
Neutrotol 2006;27:102-5.

2Raanani E, et al. Use of “BioGlue” in aortic surgical
repair (Utilizarea ,BioGlue” in repararea chirurgicala
aortica). Ann Thorac Surg 2001;72:638-40

30Coselli JS, et al. Thoracic aortic anastomoses
(Anastomoze aortice toracice). Operative Techniques
in Thoracic and Cardiovascular Surg 2000;5(4):259-
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DIVULGAREA INFORMATIILOR DESPRE PRODUS
Manipularea si depozitarea acestui dispozitiv de cétre
utilizator, precum si factorii legati de pacient,
diagnosticul, tratamentul, procedurile chirurgicale si
alte aspecte care nu pot fi controlate de producator,
pot afecta in mod direct acest dispozitiv si rezultatele
obtinute in urma utilizarii acestuia.

DECLINAREA RASPUNDERII PENTRU GARANTII;
LIMITE ALE RASPUNDERII

ARTIVION iSI DECLINA RASPUNDEREA CU
PRIVIRE LA TOATE GARANTIILE EXPLICITE $I
IMPLICITE CU PRIVIRE LA ACEST ADEZIV
CHIRURGICAL, INCLUSIV, DAR FARA A SE
LIMITA LA GARANTII EXPLICITE $I IMPLICITE DE
VANDABILITATE §I CARACTER ADECVAT
PENTRU UN ANUMIT SCOP. COMPANIA
ARTIVION NU VA RASPUNDE iN NICIUN CAZ
PENTRU DAUNE SECUNDARE $I INDIRECTE. In
cazul in care o astfel de declinare a raspunderii este
considerata nevalida sau inaplicabild din orice motiv:
(i) orice actiune privind incalcarea conditiilor de
garantie trebuie deschisa in termen de un an de la
data la care a aparut o astfel de reclamatie sau
actionare in judecata si (ii) remediul pentru o astfel de
incélcare este limitat la inlocuirea produsului.
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OMNUCAHME NMPOAYKTA
Xupyprudeckuit Kkneit BioGlue® — aTo
[IBYXKOMMOHEHTHbIN XUPYpruyeckuii Kkne,

COCTOSILUMA 13 PACTBOPOB OYULLEHHOTO Bblybero
CbIBOPOTOYHOTO  anbbymuHa 1 rmyTapanbaernia.
Mocre [03upoBaHMsi pacTBopbl kresi (B 3apaHee
onpeaeneHHoM  COOTHOLLEHWM) CMeLUMBAIOTCH B
Hacapke-annnukaTope, [Ae HauuHaeTcs mpoLecc
06pa3oBaHUs nepekpecTHbIX CcBA3el. Monekynbl
rmyTapanbger1aa KOBAneHTHO CBAI3bIBAIOT
(nepekpecTHo) Monekynbl BCA apyr ¢ Apyrom u, npu
HaHeceHun, C Oemkamu TkaHM B MecTe
BOCCTAHOBINEHWsl, CO3AaBas MMBkoe MexaHuyeckoe
YNMOTHEHWE, He 3aBuCsllee OT  MexaHu3Mma
CBEpTLIBAHUA KPOBM B OpraHuame. Xupypriyeckuii
kneit  BioGlue (manee  Bioglue)  HauuHaeT
nonuvepusosatbcst B TeveHue 20-30 cekyHp,
JoCTUrasi 3asiBreHHOI MPOYHOCTU CKIeuBaHUs B
TeyeHne 2-x MuHyT. Kpome Toro, BioGlue
NPUKPENMSETC K CUHTETMYECKUM —MaTepuanam
TpaHCMNaHTaTa 3a CYeT MEXaHN4ECKoro CLENneHus B
NyCTOTax MaTpuLbl TPAHCTNaHTara.

Criefiylolte MPUHAZNEXHOCTU MCMOMb3YlTCs Anst
nofiaum xupypriyeckoro knest BioGlue u npogatotcs
oTAenbHo:

MOKA3AHUA K NPUMEHEHMIO /
NPEQYCMOTPEHHOE HA3HAYEHUE
Xupyprudeckuit kneit BioGlue npeaHasHayeH ans
VCMOMb30BaHUS B KayecTBe  [AOMOMHEHUs K
CTaHAapTHbIM MeTofiam XMPYPr14ecKoro
BOCCTAHOBMEHNS (TakuM Kak LWBbI, CkoObl w/unm
NnacTbipu) ANs CKNevBaHWs, repMeTM3aLun uiunu
YKpEnneHusi MArkux Tkaxeit. MokasaH K npumMeHeHuio
Ha CriedylolmxX MATKUX  TKaHAX:  CepheyHas,
COCyANCTas,, Nero4Has 1 AyparnsHas.

LIENEBAS BbIBOPKA MALMEHTOB

Bapocnible MauueHTbl, MPOXOAALLME XUPYPrUYECKoe
BMeLLATENbCTBO, KOTOPLIM TPEBYETCH [AONOMNHEHME K
CTaHAAPTHBIM METOAM  XMPYPrAYECKOrO NeyeHus
ANS CKNeMBaHWUA, repMeTM3aLmMu Wi ykpennems
CEpAEYHbIX, COCYANCTBIX, AYPANbHBIX W METOYHBIX

TKaHeM.

NMPEONONATAEMbIE MONTb30BATENN
Xupyprudeckuit kneit BioGlue npepHasHayeH ans
VCMOMb30BaHWs CrieLManiucTamMi 3apaBooXpaHeHus!,
Hanpumep Xupypramu, VMElOLMMH
COOTBETCTBYIOLLLYIO KBANM(UKALIIO.

OKCMNYATALUUOHHbIE XAPAKTEPUCTUKN

LUnpuupl BioGlue AocTynHbI B 3-X KoHUrypaumsx —
2wmn, 5mn n 10 Mn. Kaxablit Wnpuy cocTouT u3
pacTBopoB  Gbl4bero  ChIBOPOTOYHOrO  amnbbymiHa
(BCA) w rnytapanbaeruaa B COOTHOWeHWM 4:1
cooTBeTcTBEHHO. PactBop BCA MMeeT sHTapHbiit
UBeT M sBrseTcs  TekywuMm.  PactBop
rnyTapanb/eriaa npo3paybli 1 Takke Tekyuuit.

Cneundmkauns ans pactopa BCA — 45%-Hbiit
(cooTHowenne Beca 1 obbema)  pacTeop
MakcumanbHbii Lenesoit Bec 45%-Horo pactBopa
BCA ans kaxgoro pasmepa coctasnseT: 2,71 rpaMma
(wnpuy, 2 wmn), 4,75rpamma (wnpuy 5mn) u
9,50 rpamma  (wnpuy 10 mn). Vcxomss w3 atux
LieneBbIX MokasaTenell, MakcuMarnbHOe KonnyecTBo
matepuana KMBOTHOTO TPOVCXOXKAEHNS,
KOHTAKTVPYIOLLETO C NaLyeHTOM Npy UCTIONb30oBaHUM
OfiHOrO  ycTpoiicTBa, cocTaenset 1,22 rpamma
(wnpuy 2 wmn), 2,14 rpamma  (wnpuy 5mn) u
423 rpavma  (wnpuy  10mn)  gns kaxaon
KOHGpUrypaLum.

Creumcmkaumst Ans pacTBopa rnyTapansaeriaa —
(cooTHoLweHre Beca 1 obbema) 10%-Hbiit pacTBop.
MakcumansHblit Lienesoit Bec 10%-Horo pacTeopa
rnyTapanb/ernaa Ans Kamoro pasmepa CocTasseT:
0,63 rpamma (wnpuy 2 mn), 1,10 rpamMma (wnpuy
5mn) 1 2,16 rpamma (wnpuy 10 mn). Mcxoas u3 atnx
LieneBbIX Moka3aTenell, MakcuMarnbHOe KonnyecTBo
InyTapanb/eraa, KOHTAaKTUPYIOLEro C nauueHToM
TPV MCrONb30BaHNN OfIHOTO YCTPOICTBA, COCTABMAET
0,06 rpamma (wnpuy 2 mn), 0,11 rpamMma (Lwnpuy
5wmn) u 0,22 rpamma (wnpuy 10 mn) Ans kaxgon
KOHGpUrypaLum.

o BioGlue pocturaetr  nomHoW  MPOYHOCTM
CKNeNBaHMA B TeYeHne 2-X MUHyT.!
Kom Onucanvte npoaykta o Xupyprudeckuit  kneit  BioGlue obpasyet
npoaykTa NPOYHbIE KOBAneHTHblE CBA3U C TKaHAMK U
BGAT-SY Hacagka-annnukatop MEXaHWUYECKN COEAVHSIETCH C CUHTETUYECKUM
BGAT-10-SY Hacagka-yanuHuTens maTepuanoM TpaHcnnaHTaTa. :?m MpOYHble
wnpuya — 10 cm cBA3M nmpusenn k Tomy, 4yto BioGlue nmeet
BGAT27-SY Hacapka-yanuHnTems 33pETUCTPUPOBAHHYIO MPOYHOCTL Ha PA3pbIB He
wnpyya — 27 e MeHee 560 MM pT. CT. B UCCneAoBaHMsX in Vitro.
BGST-12 PaciuvpuTensHas Hacagka- 1345
Top — 12 MM
RSy — Mpy_onepavumsix Ha_cepiue ¥_KpynHbIX COCYAAX C
BGST-16 100 — 16 vcnonb3oBauem BioGlue Habnioganocs:
T m— « Ci KpOBOTEYEHNS M3 NUHWN  LiBa
BGDTE-10 nonaut kest — 10 oM aHacToM03a MO CPaBHEHMIO CO CTaHAapTHOI
METOAMKOM BOCCTAHOBMEHNS. 12
seorEar | Ve g
v A Mpy_onepaunsx Ha nerkux, KpyMHbIX cocydax U
BGDTE-35 ng::::;iz: fc;gmqm cepave ¢ uenonb3osannem BioGlue Habnioganock:
o CokpalleHne BpemeHu mpebblBaHus B
OTENEHMM MHTEHCUMBHOM —Tepanuu ¥ B

GonbHILE MO CPABHEHMIO C WCTIONb30BAHUEM
CTaHapTHON XMPYPruyeckol TexHMKM. 12. 19,23

Mpu__ycTpaHeHun _paccrioehus

vcnonb3osaHem BioGlue:

o [lo cpaBHEHMIO CO CTaHAAPTHOI XMPYPruyeckoi
TEXHUKOM MOTPeGOBAaNoch MeHbLLE MPOKMafok-
onop,  remMocTaTMyeckux — CPeAcTB U
KOCMETUHECKMX LBOB. 17

o Bpems paboTbl B OnepauuoHHOI, Bpems
1onepeyHoro  3axuMa, BpeMs  OCTAHOBKY
KpoBoOGpallLeHNs,  BPeMsi  LIYHTUPOBaHuS
COKpaTUnoch no CpaBHEHMIO c
VCTIONb30BaHUEM CTaHAAPTHOI XUPYpruyeckoit
TeXHuKn. 1819

o KommdectBo ucronb3yemblx — TpoMGOLMTOB,
nnasMbl M KIETOK KPOBW  CHIKEHO Mo
CPaBHEHWIO C MCMOMb30BaHWEM CTaHAapTHO
XUPYPru4ecKoi TexHuku, 1719

aopThbl

Mpy_onepauusx Ha Mnerkix C WCMoNb3oBaHUeM

BioGlue:

« BioGlue nopteepaun cBolo 3hdeKTUBHOCTD
Lns TepMeTu3aLMu  yTeuyek BO3myxa Mpu
HaHeCEeHMW Ha HarofHEHHoe WM mycToe
nerkoe. 6789

. ﬂpogon»(mreanoc‘rb yTeYKn BO3gyxa
CoKpatunacb no CpaBHeHUto C
ncnonb3oBaHuem CTaH4apTHoro

XUPYpruyeckoro BveLLaTenscTea.68.23

Mpn__nposeaenn

vcnonb3osaHnem BioGlue:

o YTeukn LICXK yMeHbLUMNUCH MO CPaBHEHWIO C
1CTIONb30BaHNEM CTaHaapTHoro
XUPYPryYeckoro BMeLLaTenbCTBa. 202122

anbHbIX _ NPoLie, C

[MpuHaanexHocTH Ans xupypruyeckoro knes BioGlue
ucnonb3ytoTes Ans nogaum BioGlue.

KNMUHUYECKWUE MPEUMYLLEECTBA

Mpyu onepauusix Ha KpymHbIX cOCyAax, Cepaue,

nerkax W TBepoA  MO3roBoi  obomouke  C

ucnonb3oBaHuem BioGlue Habnioaanocs:

« [lokasaTenu nceBoaHeBpUaMbl Gbink Hitke Mo
CPaBHEHMIO C OMyBMMKOBaHHBIMU AaHHBIMI MO

CTaHaapTHOMY XMPYPr14ecKkoMy
BMelLuaTenbscTBy. 11415

e Yactota ocnoxHeHwit 6bina  Huke no
CPaBHEHMIO C OMyBNMKOBaHHBIMM AaHHBIMI MO
CTaHaapTHOMY XMPYPr14ecKoMy

BMelLLaTenbCTBy. 12:2.23.18

o [lokasatenu CcMepTHOCTM Obimn  Hike Mo
CPaBHEHMIO C OMyBMMKOBaHHBIMM AaHHBIMI MO
CTaHaapTHOMY XMPYPr14ecKkoMy
BMelLLaTenbCTBy. 1011121316

MPOTUBOMOKA3AHUA

BioGlue npoTueonokasaH Ansi UCMonb3oBaHNs Npu
nracTike LiepebpoBackynsipHbIX COCY0B U MioBbIX
BHYTPUNpOCBETHbIX ~ obnacteit.  BioGlue  He
npedHasHayeH ANA MaLMeHToB C  M3BECTHOM
UYBCTBUTENBHOCTBIO K MaTepuanam  Gblybero
TPOVCXOXKAEHNS.

NPEOYNPEXOEHWA A

e He wvcnonbsoBatb BioGlue B KadecTse
3aMeHUTEns  WBOB MMM ckoG  mpu
annpoKcUMaLy TKaHei.

o He ucnonb3osats BioGlue Takum obpasom,
4ToBbI OH KOHTAKTUPOBaN C KPOBOTOKOM WnM
MpensTcTBOBar €My BO Bpemst Wnu mocre
npumeHenus. Monagaxue BioGlue B kpoBOTOK
MOXET ~ MpWUBECTM K  NOKanmbHOW M
amBonuyeckoi 06CTPYKLIM COCYA0B.

o He ucnonb3osats BioGlue Takum obpasom,
4T0BbI OH MPENATCTBOBAN LPKYNALWK BO3AYXa
WK APYTUX MOMOCTHBIX XUAKOCTE BO Bpems
WY 1OCTIe MPUMEHEHMSL.

o M3beraTb KoHTakTa C HepBamu, rmasamin U
LpYTMMUA  TKaHAMM, ANS  KOTOPbIX AaHHOE
CPEACTBO He MpeAHa3Ha4eHo.

o VlccnenosaHne Ha XWBOTHbIX2 MoOKasano, YTo
npsiMoe HaHeceHue BioGlue Ha OTKpbITBIA
avadparManbHbiil  HEPB  MOXET  Bbi3BaTb
ocTpoe roBpexaeHne Hepsa. OTenbHoe
VCCTIEflOBaHINE Ha XUBOTHBIXZS MOKa3aro, 4to
npsiMoe HaHeceHne BioGlue Ha moBepxHOCTb
cuHoaTpuanbHoro yana (CAY) ceppua Moxet
BbI3BaTh KoarynsiMOHHbIi HEKpo3,
PacMpOCTPaHSIOLLMIACS Ha MuOKapA, KOTOpblit
MOXET [0CTUYb HIDKENexXalleil npoBoAsilLeit
TKaHM M Bbi3BaTb  OCTPYl,  OYaroByi
nereHepaumio CAY. Bonee noaaHue ucnbitaHus
Ha KMBOTHbIX28.27 noKasanW, 4TO Trefb
XrOprekcuavHa rriokoHaTa MOXeT 3alUTUTL
peHnyeckuii HepB, MIUOKaPA W Nexaluuil nog,
HAM CAY OT BO3MOXHOrO MOBPEXAEHUS Mpyu
venonb3osaun BioGlue.

« [lpu ucnonb3osaHuu BioGlue Bceraa HaaeBaTb
COOTBETCTBYIOLLME CPEACTBA MHAMBUAYAIbHOM
3alMThl  (Hanpumep,  mepuyaTkM,  Macky,
3alLUTHYI0 ofexay ] ouKn).
Henpopear1poBaBLLuit rnyTapanbaeria MOXeT
BbI3BaTb Pa3fpaxeHue rmas, Hoca, ropna umm

KOXVM, Bbi3BaTb HapylleHue [AbiXaHus W
MECTHbIA ~ HEkpo3  TkaHeil.  [inuTenbHoe
BO3/EICTBIE HenpopearupoBaBLLEero

TnyTapanbaer4aa MoXeT Bbl3BaTb MaTonoruio
LieHTpanbHOM HEPBHOIA CUCTEMbI UK cepaua. B



Cryyae KOHTakta HEMeAneHHO MPOMbITb
TOpaXeHHbIE y4acTkit BOOM U 0BpaTUTbCs 3a
MEZAVLIMHCKOM MOMOLL|bIO.

Monnmepun3oBaHHbii BioGlue yBennunsaetcs B
obbeme. [Mpu HeHaAnexalleM UCToNb3oBaHN
WM HEMpaBUNbHOM — MPUMEHeHUM  Bbinn
3apericTpUpoBaHbl  CepbesHble  MoGoYHble
SBMIEHNS, CBA3aHHble CO  CAABMMBaHUEM
COCEAHUX aHaTOMU4ecKuX CTpykTyp. BioGlue
crieayeT WCTONb30BaTh TOMbKO NP YCTIOBIM
MOMHOA  BM3yanu3aLyM MecTa  HaHeceHus,
MPaBUMBLHOTO TPYHTOBAHUS AN [AOCTIKEHUS
ONTUMAnbHO  BSI3KOCTU W UCTIONb30BaHUS
MMHMManbHOTO  KomndectBa. CM. pasgensl
«[lokasaHus K
npumeHeruto/[TpedycmompeHHoe
Ha3HaueHue» 1 «Crocob npumeHeHuUs»
B 9TOM NUCTKe-BKMafbILLe.

CBecT! k MUHMMYMY Kcnonb3oBakue BioGlue y
NaLVWeHToB C HapylueHnem oBMeHa kambuys
(Hanpumep, XpOHHYeckast noyeyHast
HE[0CTaTO4YHOCTb, TynepnapaTupeos).
Ob6paboTaHHble  rmyTapanbaerviom  TkaHu
MMEIOT  TOBBILUEHHYI0  CKMOHHOCTb K
MUHEpanu3aLmn. JlabopaTopHble
AKCTEPUMEHTBI riokasar, uTo
HenpopearupoBaBLLUWi ryTapanbaeris MOXeT
OKa3blBaTb MyTareHHoe [eicTame.

He wcnonb3osats BioGlue npu  Hanuumum
MHAEKLMM 11 MCTOMB30BATb C OCTOPOKHOCTBIO
Ha 3arpsi3HeHHbIX y4acTkax Tena.

Cobritofatb  OCTOPOXHOCT MpPU  MOBTOPHOM
ucnonb3oBakuu BioGlue y oaHoro u Toro xe
naumenTa. Mpyu koHTakTe ¢ BioGlue BO3MOXHbI
peaKL1 r1nepyyBCTBUTENBHOCTH. Y KUBOTHBIX
Habnioganace ceHcnbunusaums.

BioGlue coaepxuT MaTepuan  XMBOTHOTO
TPOMCXOXAEHNS,  KOTOpbIE  MOTEHLMANbHO
MOXET nepeiaBaTb MH(PEKLMOHHbIE areHTbl.

MpumereHne BioGlue y
6epemMeHHbIX/KOpMALLNX KEHLUMH He
13yyanoc.

LLinpuy, v npuHagnexHocTi BioGlue npurofHs!
TONMbKO ANS OHOPA30BOTO UCTIOMb30BAHUS, U
He [OMKHbl MPUMEHSITBC ANS HECKOMbKIX
NaLVeHTOB.

MpumeHeHne BioGlue y  neaumatpuyeckux
naLeHToB He U3yyanock. BioGlue He cneayet
HaHOCUTb Ha TKaHb MO OKPYXKHOCTH, 3TO MOXET
He M03BONUTb TKaHI PACT UMK PaciLNPSITLCS.
[MpurogHocTs Kk Mcnonb3oBakuio BioGlue ans
neyenus GpoHxonnespanbHbix ductyn (Brd)
WM MECT yTeuku NuMbl He MOATBEpXKAeHa
[I0CTaTOUHBIM KOMMYECTBOM aHHbIX.

Mpn ucnonb3oakuu BioGlue B coyetaHnm ¢
nioBbIM  ipYTUM  MaTepuanom  HeobxoauMo
TWATENbHO  M3y4UTb MHCTPYKUMM K 0BouM
npozykTam 1 cobniopath ux.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU A

PekomeHpyeTCs NOAREPKUBATb XUpyprudeckue
nepyaTku, CTepUnbHble Mapresble
candetku/monoTeHya U Xupyprudeckue
VHCTPYMEHTbI BO BNIaXHOM COCTOSIHIM, YTOGbI
MMHMMU3MPOBATb  BEPOSITHOCTb  CTIy4aitHoro
npununanms BioGlue k 3TMM NOBEPXHOCTSAM.

LUnpuy, HacazKu-annnMKaTopbl,
paclMpuTenbHble  HacagkM 1M Hacapku-
yanuHutenn  wnpuya  BioGlue  fomkHbl

VCTIONb30BATBLCS TOMbKO /TS OHOTO MaLeHTa.
He cTepunuaoBath MoBTOpHO.

He wucronb3oBath, ecnu ynakoka 6Gbina
BCKPbITa Ui MOBPEXAEHa.

MposiBNATL OCTOPOKHOCTb, 4TOBLI HE MPOMUTL
COZEpXIMOE LLMpULA.

He HaxumaTb Ha nopLueHb, NPUKPENnsis ero k
LunpuLly.

He nanocuTb BioGlue Ha crnwkom BnaxHoe
orepaLyoHHoe rore. 3T MOXET MpuBecT K
NNOXON aArean.

o W3beratb KoHTakTa TkaHell C MaTepuanom,
BbIXOASLMM 13 anniukatopa BO  Bpems
TPYHTOBaHMSI.

« BioGlue 6bICTPO nonumepuayeTcs.
pyHTOBaHWE [OMKHO BBIMOMHSTLCS BLICTPO,
rnocrne 4ero crieayeT cpady ke HaHecT!
BioGlue. [MMaysa Mmexgy rpyHTOBaHMEM W
HaHeceHMeM Knes MOXeT —MpuBecTM K
nonMMepu3aLmi B Hacaake-annnvkarope.

e« He  ucrombsoBaTb  KkpoBocGeperatoLyme
YCTpOWCTBA MPU  OTCAChIBAHAM  W3MNLLKOB
BioGlue 13 onepatuoHHoro nons.

o [lepen HaHeceHvem BioGlue Ha wueneBble
aHacToMO3bl 3aXaTb COCYAbl M CHUUTb B HUX
[NaBrieHye.

o Yrobbl npepoTepatuTL nonagaue BioGlue B
CepAeyHo-CoCyauCTylo  cucTemy, — u3beraTb
nioGOro OTPULIATENBHOTO AABMEHNs BO BPEMst
HaHeceHns 1 nonumepusauum  BioGlue.
Hanpumep, nepen npumeneHuem BioGlue
criedyeT OTKMIOWUTb kaTeTep ANs ApeHaxa
nesoro xkenyfouka. Cooblyarnock, 4to npu
VCTIONb30BaHMM B COMETAHUN C  aKTUBHbIM
kaTeTepoM ANs ApeHaxa NeBOro Xenyjouka
BioGlue BTAirMBaeTCS B aopTy, BbI3bIBas
HapyLUEeHHe (hyHKLMY CEpAEYHOrO KnanaHa.

o He ypanats BioGlue npu cnyyaitHom
nonagaHMM Ha TKaHM, TaK Kak 3TO MOXeT
TPUBECTY K UX MOBPEXAEHMUIO.

o He wumnnaHtupoBatb BioGlue B 3akpbiTble

MoTeHumanbHble HexenatenbHble NO6o4HbIE
athhekTbl / HexenaternbHble SBMEHNS, KOTOpble
MOTYT BO3HWKHYTb NP MCMonb3oBanuy BioGlue:
OCMOXHEHHs!, XapaKTepHble AMNs [OMOMHUTENBHOTO
UCTOMb30BaHMS Xupyprudeckoro knesi BioGlue Bo
BPEMs Ofepauuit Mo BOCCTAaHOBMEHMIO  MSITKUX
TKaHedl, MOryT ~ BKMOYaTb, MOMUMO  MpOYero,
crieflyloliee:  peakuusi  rUnepyyBCTBUTENBHOCTH,
Takas kak TMpUMYXMOCTb UMM OTeK B MecTe
TPYMEHEHNS!, HeCroCOBGHOCTb NMPOAYKTa MPUKIIEUTLCS

K TKaHW, TIDUMEHEHME Knes Ha  TKaHW, He
npefHasHayeHHoM ans MpoLieAypbI,
BOCMANMTENbHbIV " YMMYHHbII oTBerT,

arnnepriyeckasi peakuusi, MUHepanusauusi TKaHu,
MECTHbII  HEKpo3 TkaHW, OBCTPYKLUMS —COCYZOB,
obcTpykums 6poHxoB umK mpoceeTa, TPom603 K
Tpomboambonus, neroyHas ambonus, noBpexaeHue
HOPManbHbIX COCYZI0B UMM TKaHel, CTEHO3, cepoma,
NceBfOaHEBPU3MA M BO3MOXHas  nepepava
MH(EKLMOHHBIX areHTOB 13 MaTepuana XvBOTHOrO
TPOVICXOXKEHNSI.

YMAKOBKA U XPAHEHUE

Wnpny  BioGlue u  Hacapkv-annauMKaTopbl
NOCTABNISNOTCS  CTEPUNbHBIMUA.  Hencnonb3oBaHHbIit
matepuan M3 BCKPbITOTO MMM MOBPEXAEHHOTO
v3penus criefiyet BbIGpOCHTb.

PacTeopbl BioGlue copepxarcs B 3akynopeHHOM
[ABYXKaMepHOM CTEPUNLHOM wnpue.

aHaTOMUYECKME  Y4aCTKK, HaXoasLy| B
HEmocpeacTBeHHO! Gnn30CT 0T CTPYKTYp
HEPBHO CUCTEMbI.

« Beugy KIMHUYECKNX oT4eToB2 0
HeathdeKTUBHOCTI repMeTM3aLmun c
1CoMnb3oBaH1eM BioGlue npu

TpaHCnabupuHTHOM  JoCTyne  ANs  neyeHus
aKyCTU4eCKoil HEBPUHOMbI, HE PEKOMeHaYeTCs
VCTIONb30BATh €r0 MU AaHHOM XUPYPrU4YeckoM
nogxofe. PexomeHayeTcsi  omucaHHoe B
nuTepaType YCTIELHOe MpUMEHEHNe MpodyKTa
LNt NIEYEHNsT aKyCTUYECKO! HEBPUHOMBI Mpy
[0CTyNe Yepe3 CPEAHION0 YEPENHYI0 AMKY Unn
PeTPOCMTMOMAHOM AOCTYMe. 28

o Ony6nukoBaHHbIe KNMHNYECKE aHHbIe Niofei
nokasanu, 4TO 4pe3MepHoe MpuUMeHeHne
BioGlue B xvpyprum nerkux MOXeT Bbl3BaTb
obpasoBaHMe  OCTATOMHOTO  BO3AYLUIHOTO
MpOCTpaHCTBa U atenektas.”

« [laHHOE YCTPOIICTBO CrieayeT UCToNb3oBaTh U
YTUNM3NPOBaTb B COOTBETCTBUM CO BCEMU
NPUMEHAMbIMI MpaBUNamMK, B TOM uucre
npaBunam,  KacaloWMMUCS  3[0POBbS W
Ge3onacHocTi  YerioBeka M OKpyxaloLLeit
cpefpl.

HEXENATENbHBIE NOBOYHbIE 3®PEKTbI /
HEXENATENbHBIE ABNEHUA —
HABJIIOJAEMbIE U NOTEHLUWANBHBIE

Bpauu, BbINOMHsSIOWME 3TW MPOLEAYpbI, AOMKHbI
3HaTb 060 BCEX BO3MOXHBIX OCTIOXHEHUAX OnepaLumn
M0 BOCCTAHOBMEHMIO MSITKUX TKaHeit. OCOXHEHNS,
XapakTepHble ANA JTVX BWAOB OMEpauuit, MoryT
BO3HUKHYTb kak BO BPEMS, TaK ¥ 11ocre MpoLieAypbl.

Habnionaemble HexenarenbHble No6o4HbIe
athhekTbl / HexenaternbHble SBIEHNS:

B xome KnuMHW4eckux uccrnefoBaHui Habroganucs
crieflylolMe HexenaterbHble SBMIEHNUS: HaHeceHue
BioGlue Ha HeueneByl TkaHb, HECNocOBHOCTb
BioGlue Kk apreawn, cMepTb, pa3spbiB cocyaa U
KpOBOW3MUSIHME, YTeYKa CMIMHHOMO3TOBO/ XUAKOCTH,
VH(eKUs, BOCTaneHue, WMMyHHas —CcUCTEMHast
annepriyeckas peakuusi, HeobpaTumble
KIMHUYECKME MPOSIBNEHMst 3aBoneBanmsi, MiLeMus,
MH(apKT MUOKapaa, HeBpOMornyeckuin  feduuuT,
0TKa3 CUCTEMbI OPraHOB, Naparnneris, nnespanbHas

achehysms, noyeyHas [AVChYHKUMs/0TKa3,
AbixaTenbHas  AMCHYHKUMS/OTKA3, WMHCYNbT UM
uepebpanbHbil  MHGapkT,  TpomGoambonus K
Tpom603

lMonnmepun3oBaHHbIit BioGlue ABnseTcs

HEMMPOTEHHBIM. XPaHUTb MU TemnepaType Hibke
25 °C, HO He 3amMopaxuBaTh.

OKPYXAIOLLME YCNOBUA

Xupyprudeckuit kneit BioGlue sBnsietcs 6e3onackbiv
ANs UCTIONb30BaHNUS B MPUCYTCTBUM 0GOPYA0BaHMS
ans MPT (1.e. He npefcTaBnsieT ONacHOCTM BO BCEX
cpepax MP).

CMoCOB MPUMEHEHUA
HaHocutb xupyprudeckuii kneit BioGlue B kayecTse
NpohUNaKTAKY UNK focrie 0GHapYKEHNs! YTEUKH.

MoaroToBka ycTpoiicTBa

LlnpuueBasi cucTeMa HaHECEHWs XWPYPrU4eckoro
knes BioGlue coctouT u3: wWwnpuua, NOPLWHS K
HacaKu-annnukaTopa.

B kopobke ans wnpuua BioGlue HaxopsTcs aBa
oTAenbHbIX MakeTa. B ogHOM CopepkuTCs WnpuLy 1
noplueHb, a B [APYrOM — ueTbipe  Hacapku-
annnukaTopa.

B kopobky ans wnpuua BioGlue o6bemom 10 Mn
BXO[MT [OTIONHUTENbHBIA NakeT, COAepKaLui Tpu
12-MUNMMMETPOBBIX  PaCLLMPUTENbHBIX  HAcaaKu.
Mepen ucronb3oBaHMeM HeoBXOAMMO OCMOTPETb
BCe MakeTbl. He ucmomb3oBaTb u3genve mpu
obHapyxeHun Kakux-nubo HapyleHuit 6apbepHoit
CUCTEMBI /1151 CTEPUIA3ALIAM.
1 M3Bneyb NpuL, TOpLIEHb W Hacafku-

annnuKkaTopsl U3 ynakoBku. [lepxka Lmpu
BEpTUKAMbHO, MOCTYKMBATb MO HeMy, roka
My3bipbk  BO3dyXa B pacTBopax  He
MOHUMYTCS K BEPXY LUMpULi.

PucyHok 2

-

PcyHOK 1

MPUMEYAHME: yaepxuBaTh wnpuy B
BEPTUKANbHOM TMOMOXEHMM Ha MPOTSKEHUM BCelt
cOOpKM  LUNPULIEBOI  CUCTEMBI, 4TOObI  My3bIpbKM
NOAHUMANHCh K BEPXY LIMPULA.



2. WsBnedb Hacagky-annnuKkaTop U3 ynakoBku M
0CMOTPETh KOMbLEBYIO YacTb Hacaaku, YTobbl
ybeauTecsi, YTO  ykasaTenb  HaxomuTcs
HEenocpeACTBEHHO Haf GONbLUMM OTBEPCTUEM.
Ecrm 910 He Tak, noBepHyTb Griokupylollee
KONbLIO Ha CTepXHe, Moka YkasaTenb He
oKkaxeTcs Haj Gomnbluum oTeepcTieM. Kpenko
YAEPXKVBAs LUMPUL, HOCUKOM BBEPX, NOBEPHYTb
konnayok Ha 90° MpOTUB 4acoBOil CTPENKU n
CHSITb €ro, packauBast 3 CTOPOHbI B CTOPOHY.
CoBMECTUTb Hacafiky CO LUMPULIEM, UCTIOMb3yst
COOTBETCTBYIOLLME BbIEMKM HA HUX, U HafieTb
HacagKy Ha Lunpu,.

Plucyucu( 3

BHUMAHUE: & Cnegutb 3a TeMm, 4tobbl He
NPONUTBL PAcTBOP U3 LMPULI@ BO BPeMs COOPKA.

3. 3adwukcupoBaTb  HacafKky-annnukatop  Ha
MecTe, MNOTHO MPUKaB ee K LMpuly ¢
NOBEPHYB KOMbLIEBYI0 YacTb Hacaaku Ha 90° no
4acoBOI CTPEKe.

PucyHok 4

YaepkuBas LWMpUL, B BEPTUKANbHOM MOMOKEHMM,
COBMECTUTb Manblii 1 6OMbLUOIA LMAMHAPSI LWNpULa ¢
COOTBETCTBYIOLLYMMI TONIOBKAMI MOPLLHS W BCTaBUTL
noplUeHb B 3afHIOK YacTb LUMpULA [0 MOSBEHNs
conpoTueneHmst. LLUnpuLeBoe ycTpoitcTBO nopaun
XMPYPr14eCKOro Krest cobpaHo.

PucyHok 5

BHUMAHME: A He «knacte  cobpaHHoe
YCTpoiAcTBO Ha 6ok, noka He 6GyneT ynameH Bech
BO3AYX (CM. CeayIoLLi NYHKT).

BHUMAHME: A Mepen  ucnonb3oBarneM
BioGlue Ha nauueHTe Heobxogumo ypanuTb M3
LunpuLa 0CTaTkM BO3flyXa M 3arpyHTOBATb Hacagky-
annnukatop. CM. «oroToBKa onepaLyoHHOro nonst

aneHve BO3Qyxa M3 LIMpULA W IPYHTOBaHUE
HacafKu-annnMkaTopay.

4. Tlpn vcronb3oBaHuW Hacapkv-annivkatopa ¢
TMBKMM  yanuHUTENeM HeobxoauMmblii - yron
MOXHO ~CO3[aTh, COTHYB YAMMHUTENb B
COOTBETCTBYIOLLEM MECTe 10 HYXHOTO yrna
yaepxuBas ero B TeyeHue 3-5 cekyHA.
Co3faHHblil  yron [JOMKEH COXPaHSThCH B
TeYeHme 5 MUHYT.

5. [N ypmaneHus  3aKyrmopeHHbIX — Hacafok-
annnuKaTopoB B3ATLCS 33 MaHXeTY Hacagku-
annnukatopa, MOBEPHYTb KOMbLEBYIO YacTb
MPOTUB YacOBOI CTPEMKN 1 CHSITb HAacazKy co
Wnpua, paciuatbiBasi ee U3 CTOPOHbl B
CTOPOHY.

HOEFOTOBKB onepauuoHHOro nons, ypaneHue
BO3ayxa M3 Wnpuua v rpyHToBaHWe Hacagku-
annnuvkaropa

1. Mepen ynmameHMem OCTAaTKOB  BO3AyXa,
3anpaBkoi MMM HaHeceHuem  BioGlue
Heobxoanmo Haanexatium obpasom

MOAFOTOBUTL LIENeBOE OMEpaLMoHHOe rone.
BioGlue nydwe Bcero paboTtaeT Ha Ccyxom
onepaLuorHoM rorie. Cyxoe onepaLyoHHoe
ronie MOXHO OXapaKTepuaoBaTb Kak rone,
KOTOpOE He OKpalLMBAETCs CHOBA KPOBBIO B
TeueHme 4-5 CekyH[ rocre BbITUPaHKs HAacyXo
XUPYPry4eCcKoi ryoKkoi.

BHUMAHME: & He cnepyet HaHocuTb BioGlue
Ha crvwKoM BaxHoe none. Havecexne BioGlue Ha
BMaXHOE MONe MOXET MPUBECTU K HapyLIeHWio
aprean BioGlue.

2. Mepen HaHecennem BioGlue Heobxomumo
yOanuTb OCTaTkv BO3dyxa u3 wrpuua. Onsits
Ke, BaXHO [JepxaTb CoBpaHHbIA  WpUL
BEPTUKamNbHO, uTOObI My3bipbkil BO3dyXa B
pacTBopax Haxogunuch B BEpXHel uacTu
wnpuua. Temepb yAanuTb BO3AYX MOXHO
[IBYMS! Pa3NYHbIMI CTIOCOBaMM:

a.  Haxumatb Ha nopLueHb [0 Tex nop, noka
pacTBOpbl He CPaBHSAIOTCS C BepxHeil
yacTelo  kopmyca wnpuuya. [Mocne
YAaneHus OCTaTKOB BO3AyXa  LLMPUL|
TOTOB K TPyHTOBaHMIO (CM. war 3)
HeMeZneHHOMY UCTONb30BaHMIO.

b.  Haxumatb Ha nopLueHb A0 Tex nop, noka
oba pactBopa He OyayT BWAHBI B
OCHOBaHMW  Hacapku.  BospywHoe
MPOCTPaHCTBO yAaneHo, HO Hacafka
Tenepb 3akynopexa noNMepu3oBaHHbIM
BioGlue, n ee Heobxoaumo 3aMeHUTb
nepea rpyHToBaHMeM (cM. war 3) u
HaHeCeHWeM Ha LieneBoi y4acTok.

PucyHok 6

MPUMEYAHUE: Kaxgeit wnpuy — Heobxoaumo
OYMLLATL OT OCTAaTKOB BO3AyXa TOMbKO MpU MepBOM
VCTIOMb30BaHMM.

3. Tepen HaHeceHvem BioGlue Heobxogumo
3arpyHTOBaTh KaX[ylo Hacapky-annnukatop.
[pyHToBaHMe  obecrieunBaeT  mpaBinbHOE
cmelwmBaHne pacTeopoB BioGlue. Xupypr
JOMKEH HaxaTb Ha MOPLIEHb 1 BbIAABUTL
y3kylo nomnocy knes BioGlue anuHoit okomno
3CM Ha CTepurbHbli PacxofHblit MaTepuan
(Hanpumep, rybky, Mapiio Unu MonoTeHLe).

4. Xupypr BOMKeH OCMOTPETb BblAABNEHHbIA BO
BpEeMsi TPYHTOBaHUs MaTepuan v ybeauTscs,
UTO OH MMeeT OfJHOPOHbIil LIBET OT CBETIO-
KENTOro A0 SHTApHOTO M He  CONEpXUT
ny3bIpbkoB BO3Ayxa. Ecrn aToT Martepuan
BbIMAAMT  GECLBETHBIM UMM COREpXUT
Ty3bIPbKM, HeobxoauMo TOBTOPSITL
TPYHTOBaHME, Kak OMMCaHO B Lare 2, moka
YCTPOWMCTBO He HAYHET BblfjaBaTb OJHOPOAHYIO
KUAKOCTb 6e3 My3bIpbKoB.

BHUMAHME: A Cnepyet u3beratb npsiMoro
KOHTakTa C MaTepuarnoM, BblZaBMMBAEMbIM My
TPYHTOBAHMN.

BHUMAHMUE: A Mpu  Hanuyuu  npuaHakos
NOMOMKM ~ WAPULA MMM YTEYkW, Heobxoaumo
YTUNM3upoBaTh JaHHoe YCTPOVCTBO ]
OTKPLITL/UCTIOMNB30BATL HOBOE.

5. Kak Tombko Hacapka-annnukatop  bymet
Hagnexawwm  obpasoM  3arpyHTOBaHa,
criefyeT  HEMEANEHHO  MPUCTYMUMTb K

HaHeCeHWto npenapara.

BHUMAHME: A BioGlue ouveHb 6bicTpo
nonuMepuayeTcs. Xupypr AomKeH HaHocuTb BioGlue
cpasy nocrie rpyHTOBaHMs!.

Maysa Mexdy TPYHTOBAHWEM W HaHeceHueM Kres
MOXeT MpuBECTM K nonvmepusauum BioGlue B
Hacagke-annnukatope. B atom cnyyae Heobxoaumo
3aMEHWTb 3aKyropeHHYIo Hacaaky 1 MOBTOPHTb Luark
no rpyHTOBaHWIO  Hacapku-annnukatopa.  [pu
3aKyropuBaHWM  Hacafku  criefyeT  MpeKpaTUTh
[JaBrieHue Ha NoplUeHb.

06wan TexHnka ncnonb3osanms BioGlue B

XVIE][EFMVIH'H‘ZQ‘SO

Mepen MCMOMb30BAHMEM — XWPYPTUYECKOrO  Kriest

BioGlue x1pypru LOMXKHbI NPOIATI COOTBETCTBYIOLLEE

obyyeHne ANS O3HAKOMMEHUS C XUPYPrUYECKAMM

TeXHUKaMU W1 BapuaLmsMM  MX  CrieMdu4eckux

npouesyp.  [lepen  mepBbM  MpUMEHeHMeM

Heobxoaumo otpabotatb VCTIOMb30BaHMe

xupypriyeckoro knes BioGlue B onepauvoHHOM

6rnoke.

1. TauveHT AomkeH BbITb NOArOTOBNEH Y MOKPLIT
MPOCTBIHSMM B COOTBETCTBUM co
CTaHAAPTHBIMU GOMbHUYHBIMU MpOLEAYPaMM.
Takve npoLieaypbl, kak BXOZ B IPyAHYI0 KIeTky

unu - nnespanbHytd  NOMOCTb,  CEepAeYHO-
neroyHoe WYyHTUpOBaHKe, Hanoxexve
3aXMMOB M 3awuTta MuoKapda, AOMKHbl

BbIMOIHATLCS CTaHAAPTHBIMU XUPYPIUAYECKMM
MeTofiamMu.

2. TkaHu, OKpyXaiolMe OMepaLyoHHOe forne,
MOXHO 3aLUTUTL OT CMy4alHOrO HaHEeCeHMs
Xupyprudeckoro knes BioGlue, Hanoxws Ha aTv
06nacT BnaxHble CTEpUNbHble MapreBble
candetkv. Cpasy mocre HaHeceHus CHsiTb
Mapriio, Moka Kreil elle Msrkuit, U cTepeTb
VM3NULLKY Kriest BOKPYT MECTa HaHeCeHus1.

BHUMAHUE: A He 1Cnonb3oBaTh
KpoBocheperalolLye YCTPOCTBA MpU OTCAChIBaHUM
nanuwkos BioGlue.

BHUMAHME: A Mepen HaHeceruem BioGlue Ha
LieneBble aHacTOMO3bl 3aXaTb COCYAbl U CHUUTbL B
HUX [laBNIEHMe.

BHUMAHUE: A W3beratb BecacbiBaHus BioGlue B
cocydbl MPU HAaHECEHMM ero Ha  Lieresble
aHacToMOo3bl.

3. Ecrm xvpyprudeckuit kneit BioGlue npunun k
HeXenaTernsHOMY y4acTky, Heobxoaumo aaTb
KIelo MoNMMepu3oBaThCsl, a 3aTeM akkypaTHo
YOanmMTb €ro C 3TOro y4actka C MOMOLLbIO
WMNLOB M HOXHWL. He crefyeT mbiTathcst
0TOpBaTb XMpYpruyeckuii kneii BioGlue, Tak kak
9TO MOXET MPUBECTM K MOBPEXEHNIO TKaHEN B
MECTE MpUMEHEHMS!.

4. [Ins  BOCCTAaHOBMEHWS COCYAOB  HaHECTH
PaBHOMEpHbI CMOV  Knest  TonwHoin 1,2—
3,0 Mm ans aHacToMo3a
COCYJ0B/TPAHCINAHTaTOB AnameTpoM Gonee
2,5cm; npu [ameTpe
COCy[iOB/TPaHCNNAHTaTOB ~ MeHee  2,5¢m
HaHeCTV PaBHOMEPHbIA CIO Knest TOMLMHON
0,5-1,0 mm.

5. O6bractb HaHeceHus knes HE pomkHa
CKUMATLCS wi nofBepratbes
[OMONHMTENbHOMY  fiaBnennio.  BioGlue
paboTaeT onTMManbHO, korga emy [AaioT
nonNMep13oBaThCs 6e3 Kakux-nu6o
MaHUNynsumMi B TedeHne AByX MUHYT. Mocne
nonuMepu3aLmMu  kresi mpu- HeobxoauMocTH
3aKpEenKTb ero LBaMM.



6. [ocne nonvmepusauum obpesaTb M3MULLKK
1MW HEpOBHbIE Kpast KIest C MOMOLLK) HOXHIAL|
1 NUHLUETa.

Ocobble TexHukn ucnonb3oBaHua BioGlue B
XUpyprum paccnausatowien aHeBPU3MblI
a0pTkI6 111319

1. PaccrioeHHble CTEHKW aopTbl CHavana HykHo
OWACTUTb OT KpOBM U TpOMBOB ¥ Mo
BO3MOXHOCTU  MPOCYLUMTb  XMPYPrA4ECKUMM
rybkamu.

2. [InA BOCCTaHOBMEHWs AMUCTANbHOTO KOHLA
paccrioeHnst BBECTU GannoHHblii kaTeTep B
VCTUHHBIA  MPOCBET, 4TOGbI  OMpeAenuTh
[mucTanbHbIi KOHel Ans HaHeceHust BioGlue.
Kpome TOro, paccrioeHHble CTEHKM aopThbl
JOMKHbl ObITb TLIATENbHO CBEfEHbI MyTem
BBEJEHUs unaratopa, rybkv unu katetepa B
VCTWHHBIA  MPOCBET ~ ANs  COXPaHeHust
€CTECTBEHHON apXUTEKTYpbI COCYAA.

3aTemM B MOXHbIi MPOCBET CriesyeT BBECTH
BioGlue HacTONbKo ANCTanbHO, HACKOMBKO 3TO
M03BOMNSET ANCTAMbHbI BannoHHbIi KaTeTep.
3aronHeHe MOXHOTO MPOCBETA  [OMKHO
MpOMCXOaNTL ot [ZMCTamnbHOro K
MPOKCMMAILHOMY  y4acTKy CrpaneBiaHbIM1
OBIKEHUSIMW NS MNaBHOTO  HaHeCeHusl.
TMOMHOCTBIO  3aMOMHUTL  NOXHBIA  MPOCBET
kneem BioGlue; w3beratb nepenonHenus
TOXHOTO MpocBeTa U nponueanus BioGlue B
VMCTUHHBIIT POCBET UMM OKPYXKaIOLLE TKaHM.

3. Ha npokcumanbHOM KOHLE —PaccrioeHHble
CTEHKM @OPTbl CriedyeT Takke TLaTenbHo
CBECTM C MOMOLLb AunaTtaropa, rybkv umm
kateTepa. lpu HeoBXOAMMOCTM Ha CTBOPKM
aopTarnbHoro  knanaHa CrefyeT  MonoXuTb
BriaXHble ~ MapreBble  candetku,  4Tobbl
3alMTUTL UX OT CMyYailHOro HaHecewst
BioGlue. 3atem cneayet HaHectu BioGlue,
4TOBbI 3aMONHUTB MOXKHBI MPOCBET.

Matepuan TpaHcnnaHTata MOXHO MpULMBaTL
HErMOCPeACTBEHHO K TKAHSM, CKIEEHHbIM W
YKpennewHsiM  kneem  BioGlue, kak B
NpOKCUMAnbHOW, Tak U B AUCTAmNbHON YacTv

BOCCTaHOBINEHMS pacceyeHus.. Mepen
Harc LUIBOB Ha CKIEEHHbIE CIIOM TKaHel
BioGlue [LIOMKeH MOMHOCTbH
nonNMep13oBaThCs 6e3 Kakux-nm6o

MaHUNYNALWIA B TEYEHUE ABYX MUHYT.

BHUMAHUE: A [ins coxpaHeHms NpoxoauMocTi
KOPOHapHOTO MpOCBETa B Clyyae paclLMpeHus
JUCCEKUMM  CrieflyeT PacCMOTPETb  BO3MOXHOCTb
YCTaHOBKM KaTeTepa B KOPOHAapHOE YCTbe mnepes
npumeHerneM BioGlue.

Wcnonb3osatme BioGlue B xvpyprum nerkux®?
BioGlue noptBepann cBO 3pdeEKTUBHOCTL MpU
HaHeCeH!N Ha HaroNHeHHoe UM MycToe ferkoe.

MHCTEyKHVIM no ytunusauyuu

Heucnonb3oBaHHbIi marepuan W3 BCKPbITOro unun
nOBpeXAeHHoro  usgenua  cnegyet BbIBPOCMTb,
nomMecTue €ero B KOHTSI?IHEP Ana 6uonornyeckn
OnacHbIX 0TXOA0B.

CBogHoe pestome nmo  GesonacHoctn  u
KIUHU4eckom 3iheKTUBHOCTH

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

Cpok cnyx6bi1 BioGlue

Xupyprudeckuit kneit BioGlue npepHasHaveH ans
[nUTEeNbHOTO  Mcnonb3oBanus (Bonee 30  aHeit).
BioGlue pa3pylwaetcs B pesynbTaTe MpoTeonusa;
paccacbiBaHiie MOXET MPOUCXOAUTb MEANEHHO U
3aBUCAT OT KOMMYECTBA HAHECEHHOro Krest U
COCYANUCTOCTY LIENeBoil TKaHU.

Coobuenne 0 cepbesHbIX MHUNAGHTaX

O cepbesHblX WHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C BioGlue,
creayet coobluatb npou3BoaMTENi0 ]
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTsa-unexa EC, B
KOTOPOM ~ HaxopuTcs  nauuveHT.  KoHTakTHas
WHopMaLyst AN COOBLUEHUs  MPOM3BOAUTENHO
npYBeJEHa HiKe:

1655 Roberts Blvd, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Tenecon: +1 (770) 419-3355

dake: +1 (770) 590-3753

:3n. noyra: fieldassurance@artivion.com

WUCNONb30BAHHAS IUTEPATYPA

Ccbinkv Ha MHAOPMALIVIO, COREPXaLLYIOCS B AaHHOM
TCTKe-BKIa/bILLE, MPEAOCTaBMSIOTCS MO 3anpocy.
"flanHble u3 apxusa Artivion. Val-00097: BioGlue
Manufacturing Process Validation (Banupauus
TEXHOMOrMYECKOro npoLiecca Npou3eoAcTea 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 (Muckyau M, Monnu .M., dopkato C.,
Koman M.A, Puuyapam J1., Pambepu A., Pako A.
Mcronb3oBaHne  xvpyprudeckoro  knes  Ans
BOCCTAHOBINEHUSl [lypalbHbIX pa3pblBOB B Xofe
6e31HCTPYMeHTarbHbIX OrlepaLiii Ha MO3BOHOYHIKE).
Eur Spine J. 2014 Aug;23(8):1761-6.

3Glock Y, et al. Experimental technique of
aortoprosthetic anastomoses by gluing (BioGlue®
Artivion) (Tnok WM. u coaeT. OKcnepvMeHTanbHas
TeXHIUKa HaNoXeH!s1 a0PTONPOTE3HbIX aHACTOMO30B
nytem CKNneuBaHms (BioGlue®  Artivion)).
MpeacrasneHo Ha KoH(bepeHLun no
Nanapockonuyeckoil  Xupypruu B aopTo-
NOAB3OIIHOM ~ CErMEHTE MW OKKIMIO3MOHHBIX
3aboneBaHusx 1 aHeBpuamax B Mapcene, ®paHuus.
28 sHBaps 2000 .

“Murdock M, et al. Cytocompatibility and mechanical
properties of surgical sealants for cardiovascular
applications (Mepgok M. ] COaBT.
LIuToCOBMECTUMOCTb M MeXaHu4eckie CBOWCTBA
XUPYPIUYECKUX KMEeB NS WUCTIONb3OBaHUS B
ceppeyHo-cocyauctoir  xupypruv). 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.,
Briok K., W3sytawm X. BeclwosHoe KopoHapHoe
LUYHTVPOBAHME C aHAaCTOMO3aMM, HANoXEeHHbIMU C
1CMOMb30BaHNEM 6Guonornyeckoro Krest:
npeaBapuTEnbHble pe3ynbTatkl in vivo u 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
NPYMEHEHWs TKaHEBOrO Kresi Ha OCHOBE amnbbymuHa
W rmyTapanbperiia NS repmMetidsaLimM  yTedek
Bo3ayxa nocne 6ynnakromun). 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. MpensaputensHble
pesynbTaThl UCTIONb30BAHNS TKAHEBOTO Kkrest Ha
OCHOBe anbOyMMHa W myTapanbernaa B Xupypram
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 (TeHcrn M. u coasr.
MpocnekTusHoe PaHZOMU3UPOBaHHOE
KOHTPONMpYeMOe  UCCTieioBaHMe  3PEKTUBHOCTM
BioGlue npu neyeHnm yteuku Bosmyxa 13 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  Kkresi Ha oOcHoBe anbbymuHa ¢

Artivion, Inc.

myTapanberuaa AN repMeTMsauuM  NeroyHoi
napeHxvMbl ¥ OGpOHXUambHbIX ~ AHACTOMO3OB).
European J Cardio-Thorac Surg 2001;19(1):4-9.
10Passage J, et al. BioGlue Surgical Adhesive — An
appraisal of Its Indications in Cardiac Surgery
(Maccax X. n coaBT. Xupypruyeckui kneit BioGlue —
OLieHKa €ero nokasateneit B kapavoxvpypriu). 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 (depenbaxep 1. v coasT. Vcnonbaosakue
BioGlue B xvpypru aopThl: NpaBunbHas TEXHONOrus
NPUMEHEHNs W peaynbTaThl Y 92 nauveHTos). 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 (Kocenmm [x. n
coaBT.  [lpocriexTMBHOE  paH[OMU3MpOBaHHOE
VcCrefjoBaHMe TKaHEBOTO Kriesi Ha OCHOBe Gerika,
VCMIOMb3yeMOro B KayecTBe TeMOCTaTMYeckoro U
CTPYKTYPHOTO ~ [OMONHEHUs B MpoLeAypax
BOCCTAHOBIEHMSI CEPAEYHO-COCYAUCTON CUCTEMbI C
ucnonb3oBaHueM anactomosos). J Am Coll Surg
2003;197:243-253

13Bavaria J, et al. Advances in the Treatment of Acute
Type A Dissection: An Integrated Approach (Basapus
k. n coaBT. [IOCTUXEHUS B NeYeHWM OCTpOn
paccravBaioLLeit aHeBpU3Mbl TUNa A: KOMMMEKCHbIN
nopxog). Ann Thorac Surg 2002; 74:51848-52

14Ma W, et al. Does BioGlue contribute to anastomotic
pseudoaneurysm after thoracic aortic Surgery? (Ma B.
u coaeT. CnocobcteyeT nu BioGlue passutuio
aHaCTOMOTUYECKO  MCEBHOAHEBPU3MbI  MocTe
onepaum Ha rpyaHom otaene aoptel?) J Thorac Dis
2017

15\Weiner J, et al. Role of Bovine Serum Albumin-
Glutaraldehyde Glue in the Formation of Anastomotic
Pseudoaneurysms (Baiitep Y. 1 coasT. Ponb knes Ha
OCHOBE OblUbero CbIBOPOTOYHOTO anbbymuHa K
myTapanbgernaa B chopMupoBaHUN
aHacTomoTiyeckux nceepoaHespuam). J Card Surg
2011; 26:76-81

16Westaby S, et al. Acute type A dissection:
conservative methods provide consistently low
mortality (Bectabu C. wn coast. OcTpas
paccravsaioLas aHeBpu3Ma THna A
KOHCepBaTMBHbIE METOfb! 06ecreunBaloT cTabunbHO
HU3Kyto cMepTHoCTb). Ann Thorac Surg 2002;73:707-
13.

170T4eT 0 BHYTPEHHEM KNMHUYECKOM 1CCre0BaHm
- BioGlue Surgical Adhesive Effectiveness and Safety
Trial as a Surgical Adjunct in the Repair of Type A
Aortic Dissection (McnbitaHne adhekTMBHOCTU W
6esonacHocTn  xupypriveckoro knes BioGlue B
KayecTBe  BCTIOMOTATeNbHOTO  XMPYPrU4ecKoro
CPefCTBa MPU NIEYEHNN paccrauBaloLLelt aHeBpUaMbl
aopTbl Tvna A). Mpotokon BG1001

18Fgier H, et al. The Influence of
Albumin/glutaraldehyde Sealant in Early Results After
Acute Type A Aortic Dissection (daitep X. u coasT.
BnusiHue repmeTMka Ha ocHoBe ambbymuHa 1
myTapanbernaa Ha paHHue pesymbTaTel rocne
OCTpOI1 paccnavBatoLLen aHeBpu3Mbl aopThl TUNa A).
REV.CHIM.(Bucharest) - 70 - No. 6 — 2019

19Chao HH. Torchiana DF. BioGlue: Albumin/
Glutaraldehyde Sealant in Cardiac Surgery (Yao X.,
Topuara [1.9. BioGlue: repmeTk Ha OCHOBe
anbbymuHa 1 rnyTapanbaeriaa B kapamoxvpypriam).
J Card Surg. 2003;18:500-3

2Dusick JR, Mattozo CA, Esposito F, Kelly DF.
BioGlue for prevention of postoperative cerebrospinal
fluid leaks in transsphenoidal surgery: A case series
(Aycuk [Ox. P., Mattoso K. A., Ocnoauto @, Kennu
.o BioGlue ans npeaoTBpaLyeHms
NOCMEONePaLMOHHbIX  yTeYek  CTIMHHOMO3rOoBOI
KUAKOCTU B TPAHCCHEHOMAANBHON XMPYPrUM: Cepust
cnyyaes). Surg Neurol. 2006 Oct;66(4):371-6;
obeyxaenve 376



21Kumar A, et al. Reconstruction of the sellar floor
using BioGlue following transsphenoidal procedures
(Kymap A. n coaBT. PeKkoHCTpyKUMs [Ha ceana C
nomowpto  BioGlue nocne TpaHccdeHomaanbHbIx
npoueayp). J Clin Neuros 2003; 10:92-95

22Kumar A, Maartens NF, Kaye AH. Evaluation of the
use of BioGlue in neurosurgical procedures (Kymap
A, Maaptenc H.®, Kaite AX.  OueHka
ucnonb3oBakus  BioGlue B Helpoxupypriyeckux
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. Acnonb3osaHue
TKaHeBbIX KIEEB /iMsl YMEHbLLEHNS yTe4KM BO3AyXa 13
nerkux B TopakanbHoit xupypruv). Asian Cardiovasc
Thorac Ann. 2019 Apr 2.

24 eMaire SA, et al. A new surgical adhesive
(BioGlue) causes acute phrenic nerve injury and
diaphragmatic paralysis (Jlemap C. A. u coasT. HoBbli1
xupypriveckuit kneit (BioGlue) Bbi3biBaeT ocTpoe
NoBpeXAEHNe AnacparManbHoro Hepsa 1 mapanuy
nvacparmbl). MpesacTaBneHo Ha 34-it koHdepeHLun
AccoumaLun akagemuyeckoit xupyprim 2000 r.
25LeMaire SA, et al. A new surgical adhesive
(BioGlue) causes immediate and prolonged
bradycardia due to sinoatrial node degeneration
(NMemap C. A. n coasT. HoBbIit XVpypriadeckuit knei
(BioGlue) BblI3biBaeT HeMeAneHHyo U AMUTENbHYIO
6Gpanvkapauio 13-3a AereHepaLin CUHOATPUaNbHOTO
ysna). [peActaBmeHo Ha — cuMnosnyme  Ans
KapAMOXMPYPr4eckuX " TOpaKarnbHbIX
xupypriveckux 6purag. (M3eneyenue) 2000

26 eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects exposed nerves during the application of
BioGlue Surgical Adhesive (lemap C.A. u coasT.
lenb  XNOpreKCMAWHA  [MIOKOHAT  3alMLaeT
OGHaXeHHble ~ HepBbl BO  BPEMs  HaHECEHMst
xupypriveckoro knest BioGlue). MpeactaBneHo Ha
35-i1 KoH(bepeHuMn Accoumauum  akafemu4eckon
xupyprim. (A3sneyenue) 2001

21 eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects the myocardium and sinoatrial node during
the application of BioGlue Surgical Adhesive (Ilemap
C.A. n coasr. lenb xmoprekcuanHa rnIOKOHAT
3allMLAeT MUOKapA M CUHOATpUambHbIi y3en BO
BPEMS HaHECeHus xupyprideckoro knes BioGlue).
lMpencrasneHo Ha 35-it koHdepeHLun AccoumaLmn
akapgemuyeckoit xupypruv. (Mseneyerne) 2001

288en A, et al. Cerebrospinal fluid leak rate after the
use of BioGlue in translabyrinthine vestibular
schwannoma surgery: A prospective study (Ce A. n
€0aBT. CKOpOCTb yTeUKM CTIMHHOMO3IOBOI KUAKOCTU
nocne ucnonb3oBaHus BioGlue B TpaHcnabupuHTHOM
XMpypran BeCTUBYnNsipHOM LIBaHHOMBI:
npocnekTuBHoe uccnefosadue). Otol  Neutrotol
2006;27:102-5.

2Raanani E, et al. Use of “BioGlue” in aortic surgical
repair (PaaaHwn 3. u coaBT. lcnonb3osaHue
«BioGlue» npu  Xupypruyeckom BOCCTAHOBMEHUM
aoptbl). Ann Thorac Surg 2001;72:638-40

30Coselli JS, et al. Thoracic aortic anastomoses
(Kocennu [ix. C. u coaBT. AHacTOMO3bl rpyAHOrO
otaena aoptsl). Operative Techniques in Thoracic
and Cardiovascular Surg 2000;5(4):259-76

PACKPbITUE NHOOPMALIUK O MPOAYKTE
Cnocob obpalleHns ¢ AaHHbIM YCTPOCTBOM W €ero
XpaHeHue TMoMb3oBaTeneM, a Takke (aKTopbl,
OTHOCSILLMECS K MALMEHTY, AMArHOCTUKE, NEYeHMIo,
XMPYPrU4eckUM MpoLieaypam 1 ApyrvM BOMpocam, He
3aBUCSILLAM OT MPOU3BOAWTENS, MOTYT OKasblBaTb
HErMocpe/CTBEHHOE BMMSHUE HA 3TO YCTPOVCTBO M
pe3ynbTaThl, MONy4YeHHbIE MPU €ro MCMOMb30BaHMM.

OTKA3 OT MPEOOCTABNEHUSI TAPAHTUN;
OrPAHWYEHWE OTBETCTBEHHOCTHU
KOMMAHMUA ARTIVION HE BEPET HA CEBA
HUKAKUX OBA3ATENBCTB B OTHOLLEHWK
SIBHO BbIPAXEHHBIX N NOJPA3YMEBAEMbIX
FAPAHTUA  OTHOCWTENBHO  [AHHOMO
XWPYPTUYECKOIO KIESl, BKINIOYAA SBHO
BbIPAKEHHbIE U MOAPA3YMEBAEMbIE
FAPAHTUA  TOBAPHOrO KAYECTBA U
COOTBETCTBUA HA3HAYEHWIO. KOMMAHUA
ARTIVION HU MPU KAKUX OBCTOATENBCTBAX
HE HECET OTBETCTBEHHOCTHU 3A
CMYYAMHBIE MW KOCBEHHBIE YBbITKU. B
cryyae, €Cnv TaKoil 0TKa3 OT OTBETCTBEHHOCTU MO
Kakoit-nnbo npu4nHe 6ynet npuU3HaH
HE[eNCTBUTENbHbIM UMM HE WMEIOLM  3aKOHHOM
cunb: (i) MoBoit UCK O HapyLUEHUN rapaHTUM [OMKeH
GbiTb MOJaH B TEYEHMe OFHOTO rofa C MOMeHTa
BO3HUKHOBEHWS! MPETEH3MM UM OCHOBAHWS! /TSt UCKa,
u (ii) npaBoBas 3aLyuTa ot Nt6Oro Takoro HapyLLEHNs
OrpaHN4MBAETCS 3aMeHol ToBapa.

Artivion u BioGlue senstomcs mopzosbiMu
mapkamu komnaHuu Artivion, Inc.

©2023 Artivion, Inc. Bce npasa 3awjuweHsl.
Omneyamato e CLUA.
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POPIS PRODUKTU

Chirurgické lepidlo  BioGlue® je dvojzlozkové
chirurgické lepidlo, ktoré sa skladd z roztoku
Cisteného hovadzieho sérového albuminu (BSA) a
glutaraldehydu. Po vytlaCeni zo striekacky sa lepiaci
roztok (v preddefinovanom pomere) zmie$a v $picke
aplikatora, kde sa zlozky zaénu spéjat. Molekuly
glutaraldehydu sa kovalentne viazu (prepajaj) s
molekulami BSA a po aplikacii aj s tkanivovymi
proteinmi na mieste opravy, ¢im vytvoria flexibilny
mechanicky spoj, ktory je nezavisly od mechanizmu
zrazavosti tela. Chirurgické lepidlo BioGlue (dalej ako
Bioglue) zaéne polymerizovat do 20 — 30 sekind a
pevnost spoja sa dosiahne do 2 mint. BioGlue sa lepi
aj na syntetické Stepy mechanickymi zamkami v
medzerach matrice Stepov.

Nasledujlice prislusenstvo sa predava samostatne a
pomaha pri aplikacii chirurgického lepidla BioGlue:

Kéd produktu Popis produktu

BGAT-SY Spicka aplikatora
Predlzovacia $picka

BGAT-10-8Y striekacky - 10 cm
Predlzovacia $picka

BGAT-27-8Y striekacky - 27 cm

BGST -12 Roztieracia Spicka aplikatora
—-12mm

BGST-16 Roztieracia Spicka aplikatora
- 16 mm

BGDTE -10 PredlZenie aplikacnej Spicky
-10cm

BGDTE -27 PredlZenie aplikacnej Spicky
-27cm

BGDTE -35 PredlZenie aplikacnej Spicky
-35cm

CHARAKTERISTIKA VYKONU

« BioGlue dosahuje plni pevnost spoja do 2
minat.!

o Chirurgické lepidio BioGlue vytvara silné
kovalentné vézby s tkanivom a mechanicky sa
spéja so syntetickymi Stepmi. Vdaka tymto
vézbam ma BioGlue zaznamenanu minimalnu
pevnost v pretlaku 560 mmHG v $tudiach in
vitro. 1.3.4.5

Pri velkych vaskuldrnych a srdcovych zasahoch, kde

sa pouzilo BioGlue:

« Pokles anastomického krvacania v porovnani
so Standardnou technikou opravy.12

Pri pltcnych, velkych svalovych a

kardiovaskularnych zésahoch, kde sa pouzilo

BioGlue:

« Redukcia pobytov na JIS a hospitalizacie v
porovnani so  Standardnou  chirurgickou
technikou.12.19. 23

Pri_opravach aortickej disekcie, kde sa pouzilo

BioGlue:

o Menej tamponikov, hemostatickych latok a
stehov (ak boli potrebné) v porovnani so
Standardnou chirurgickou technikou. 17

« Skratenie Casu operacie, krizového
svorkovania, Casu zastavenia obehu a
vkladania bypassu v porovnani so $tandardnou
chirurgickou technikou.18. 19

« Znizenie spotreby krvnych dosticiek, plazmy a
krvnych buniek v porovnani so $tandardnou
chirurgickou technikou.17. 19

Pri plticnych zasahoch, kde sa pouZilo BioGlue:

Striekacky BioGlue su dostupné v 3 objemoch - 2 ml,
5 ml a 10 ml. Kazda striekacka obsahuje hovadzi
sérovy albumin (BSA) a glutaraldehyd v pomere 4 : 1.
Roztok BSA je jantarovy a volne teclci. Roztok
glutaraldehydu je ¢iry a takisto volne tecuci.

Roztok BSA je S$pecifikovany ako 45%
(hmotnost/objem). Cielové hmotnosti pre max. 45 %
roztok BSA su pre jednotlivé objemy nastavené takto:
2,71 g (2 ml), 475 g (5 ml) a 9,50 g (10 ml). Na
zaklade tychto cielovych hodnét je maximalne
mnoZstvo Zivo¢idneho materidlu, ktory sa dostane pri
pouziti lepidla do kontaktu s ¢lovekom, takéto: 1,22 g
(2ml), 2,14 g (5ml) 24,23 g (10 ml).

Roztok glutaraldehydu je Specifikovany ako 10 %
(hmotnost/objem). Ciefové hmotnosti pre max. 10%
roztok glutaraldehydu st pre jednotlivé objemy
nastavené takto: 0,63 g (2ml), 1,10g(5ml)a2,16g
(10 ml). Na zaklade tychto cielovych hodnét je
maximalne mnozstvo glutaraldehydu, ktory sa
dostane pri pouZiti lepidla do kontaktu s ¢lovekom,
takéto: 0,06 g (2 ml), 0,11 g (5 ml)a 0,22 g (10 ml).

INDIKACIE/ZAMYSLANE POUZITIE

Chirurgické lepidio BioGlue je urené na pouzitie
spolu so Standardnymi metédami chirurgickej opravy
(so stehmi, spinkami a/alebo zaplatami) s ciefom
Zlepenia, utesnenia alalebo posilnenia mékkého
tkaniva. Indikovanym mékkym tkanivom je srdcové,
svalové, plticne a duréine tkanivo.

CIELOVA POPULACIA PACIENTOV

Dospeli pacienti, ktori potrebuju operaciu, pri ktorej je
potrebné pouzit' chirurgické lepidlo BioGlue spolu so
Standardnymi metédami chirurgickej opravy s ciefom
Zlepenia, utesnenia alalebo posilnenia srdcového,
svalového, durélneho a plticneho tkaniva.

ZAMYSLANI POUZIVATELIA

Chirurgické  lepidio  BioGlue maju  pouzivat
zdravotnicki Specialisti, ako napr. chirurgovia, ktori st
zaskoleni na spravnu indikaciu produktu.

« BioGlue je acinné pri utesfiovani Unikov
vzduchu z vyfknutych alebo naftknutych pluc.
6,7,8,9

o Redukcia trvania niku vzduchu porovnani so
Standardnou chirurgickou technikou.t. 8 23

Pri duralnych zasahoch, kde sa pouzilo BioGlue:
o Redukcia Unikov CSF v porovnani so
$Standardnou chirurgickou technikou.20. 21,22

PrisluSenstvo k chirurgickému lepidlu BioGlue
pomaha pri aplikacii chirurgického lepidla BioGlue.

KLINICKE VYHODY

Pri velkych svalovych, srdcovych, plicnych a

durélnych zasahoch, kde sa pouzilo BioGlue, bola

Zaznamenana:

« redukcia pseudoaneuryziem v porovnani so
Stadiami o  Standardnych  technikach
oprav, 1. 14,15

« redukcia komplikacii v porovnani so $ttdiami o
Standardnych technikach oprav,12. 2.23.18

o redukcia Umrti v porovnani so Studiami o
Standardnych technikach oprav. 10.11.12.13,16

KONTRAINDIKACIE

BioGlue je kontraindikované pri pouziti pri
cerebrovaskularnych opravach a v intraluminainych
oblastiach. BioGlue nie je vhodné pre pacientov so
zn&mou citlivostou na material hovadzieho pvodu.

vistrary /N

« Nepouzivajte BioGlue ako nahradu stehov
alebo spiniek pri spajani tkaniv.

« Nepouzivajte BioGlue tak, aby sa dotykalo
alebo blokovalo krvny obeh pocas aplikacie
alebo po nej. Ak sa BioGlue dostane do obehu,
moze sposobit miestnu alebo embolicku
vaskularnu obstrukciu.

« Nepouzivajte BioGlue tak, aby sa blokoval obeh
vzduchu alebo inych vnatornych tekutin pocas
aplikacie alebo po nej.

e Zamedzte kontaktu s nervami, ocami alebo
inymi tkanivami, kde nema byt lepidlo
aplikované.

o Studia na Zivoichoch? preukazala, Ze priama
aplikacia BioGlue na odhaleny branicovy nerv
moze viest k akitnemu zraneniu nervu. Ind
$Studia na Zivogichoch? preukézala, Ze priama
aplikacia BioGlue na povrch sinoatridineho uzlu
(SAN) srdca moZze viest k nekréze koagulacie,
ktora siaha az do myokardia, o moze zasiahnut
aj tkanivo pod nim a moéZe spdsobit akitnu
fokélnu degeneraciu SAN. Nasledné $tudie na
Zivogichoch?.27 preukazali, ze gél glukonatu
chlorhexidinu méZze ochranit branicovy nerv,
myokardium a SAN pod nim pred zranenim
sposobenym BioGlue.

« Nepouzivajte BioGlue, ak zamestnanci nie su
dostatocne chraneni (napr. nemaju rukavice,
raska, ochranné oblecenie a bezpecnostné
okuliare). Nezreagovany glutaraldehyd moéze
viest k podrazdeniu o¢i, nosa, hrdla alebo
pokozky, spdsobit respiratni tiesen, ako aj
miestnu nekrézu tkaniva. Dihodobé vystavenie
sa nezreagovanému glutaraldehydu moze
sposobit patolégiu  centrélneho nervového
systému alebo kardialnu patolégiu. V pripade
kontaktu okamzZite oplachnite postihnuté miesto
vodou a vyhladajte lekara.

« Polymerizované BioGlue sa roztahuje. Pri
nespravnom alebo nezamyslanom pouziti boli
nahlasené zavainé negativne incidenty v
spojeni so stlacenim susednych anatomickych
Struktar. Pouzivajte BioGlue len vtedy, ak je
dostupnd kompletnd vizualizacia cielového
miesta aplikacie, po riadnej aktivacii pre
dosiahnutie optimalnej viskozity a pouzite len
miniméalne  mnoZstvo. Prosim, pozrite si
Indikécie/zamyslané pouZitie a Pokyny na
pouZitie na tomto $titku.

« U pacientov s abnormalnym metabolizmom
vapnika (napr. chronické zlyhanie obliciek,
hyperparatyroidizmus) pouzivajte BioGlue len v

ojedinelych  pripadoch.  Tkanivo lieené
glutaraldehydom  ma  vy$$iu  tendenciu
mineralizacie. Laboratérne  experimenty

naznacujl, Ze nezreagovany glutaraldehyd
moZze mat mutagenické Ucinky.

« Nepouzivajte BioGlue na infikované Casti tela a
pouzivajte ho opatme v kontaminovanych
Castiach tela.

« Pri opakovanom pouziti BioGlue u toho istého
pacienta postupujte opatrne. Po vystaveni sa
BioGlue modze dojst k hypersenzitivnym
reakciam. U zvierat bola zaznamenana
senzitizacia.

« BioGlue obsahuje materiél Zivocisneho povodu,
ktory mdze prenasat infekéné latky.

« Pouzitie BioGlue u tehotnych/dojciacich Zien
nebolo skimané.

« Striekacka BioGlue a prislusenstvo BioGlue st
jednorazové pomdcky a nesmu sa pouzivat u
viac ako jedného pacienta.

« Pouzitie BioGlue u pediatrickych pacientov
nebolo skimané. BioGlue nepouzivajte po
obvode tkaniva. Méze obmedzovat rast alebo
roztahovanie tkaniva.

« Vhodnost BioGlue na lie¢bu bronchopleurainej
fistuly (BPF) alebo lymfatického dniku nebolo
potvrdené dostatoénym mnozstvom tdajov.

o Ked sa pouziva BioGlue v spojeni s inym
materialom, dokladne si preStudujte pokyny pre
oba produkty a riadte sa nimi.

PREVENTIVNE KROKY A

« Odportcame, aby ste mali chirurgické rukavice,
sterilné gazové tampony/utierky a chirurgické
nastroje  vihké, aby ste minimalizovali
prichyteniu BioGlue na tieto povrchy.

« Striekacky, Spicky aplikatora, roztieracie Spicky
aplikdtora a predizovacie Spicky striekaciek
BioGlue su navrhnuté vyluéne na jednorazové



pouzitie pre jedného pacienta. Nesterilizujte
opakovane.

« Nepouzivajte, ak bol obal otvoreny alebo
poskodeny.

« Davajte pozor, aby ste zo striekacky nevystrekli
roztok.

o Pofas nasadzovania piestu na striekacku
nestlacajte piest.

« Nepouzivajte BioGlue, ak je oblast operacie
prili§ vihka. MdZe to znizit prilnavost lepidla.

o Zabréfite kontaktu tkaniva s materidlom
uvolnenym z aplikatora pocas aktivovania.

« BioGlue rychlo polymerizuje. Aktivovanie musi
byt rychle a viest k okamzitej aplikécii BioGlue.
Pauzy medzi aktivovanim a aplikaciou mézu
viest k polymerizacii BioGlue v Spicke
aplikatora.

« Nepouzivajte pomécky na uchovavanie krvi pri
odsavani BioGlue z miesta operacie.

o Zasvorkujte a odtlakujte cievy pred pouZitim
BioGlue na spajané tkanivo.

o« Na predchadzanie vstupu BioGlue do
kardiovaskularneho systému zabrarite pocas
aplikacie a polymerizacie BioGlue podtlaku.
Napriklad, vypnite pred aplikéciou BioGlue
ventilator lavej komory. Bolo zaznamenané
nasatie BioGlue do aorty a negativne dopady na
funkciu srdcovej chlopne, ked bolo lepidio
pouzivané pri aktivnom ventilatore [avej
komory.

« Nezoskrabujte BioGlue z nechceného miesta
aplikacie. MoZete poskodit tkanivo.

o Neimplantujte BioGlue do uzatvorenych
anatomickych miest, ktoré st v bezprostrednej
blizkosti k nervovym Struktdram.

o Podla klinickych sprav2® netcinného tesnenia
pri pouziti BioGlue pri translabyrintovom
pristupe pri opravach akustickych neurémov sa
neodpori¢a jeho chirurgické pouzitie. V
literattre bolo zaznamenané a odporic¢ané
pouzitie produktu pri nasadeni cez strednu
jamku alebo retrosigmoidnym pristupom pri
oprave akustickych neurémov.26

o Zverejnené klinické adaje na [udoch
preukazujt, ze velkd aplikécia BioGlue pri
operéciach plic modze sposobit rezidualny
vzduchovy priestor a atelektazu.”

« S tymto pristrojom je potrebné manipulovat a
zlikvidovat ho v sulade s platnymi predpismi —
najmé predpismi BOZP a ochrany Zivotného
prostredia.

NEZELANE VEDLAJSIE UCINKY/NEZELANE
INCIDENTY — ZAZNAMENANE a POTENCIALNE
Lekari vykonavajuci tieto zasahy musia poznat vSetky
pripadné komplikdcie spojené s chirurgickymi
opravami makkého tkaniva. Kedykolvek pocas
operacie moze dojst ku komplikaciam.

Spozorované nezelané vedlajie ucinky/nezelané
incidenty:

Pocas Klinickych $tudii boli spozorované tieto
nezelané incidenty: prilepenie BioGlue k inej ako
ciefovej oblasti, neprilepenie BioGlue, smrt,
poskodenie cievy a krvacanie, unik
mozgovomiechového moku, infekcia, zapalové a
imunitné systemické alergické reakcie, nezvratna
morbidita, ischémia, infarkt myokardu, neurologicky
deficit, systémové zlyhanie orgénov, paraplégia,
pleuriny vypotok, nefunkénost/zlyhanie obliciek,
nefunkénost/zlyhanie  respiratného  Ustrojenstva,
porazka alebo mozgovy infarkt, tromboembolizmus a
trombéza

Potencialne neZelané vedlajSie Ucinky/neZelané
incidenty, ku ktorym méZe pri pouZiti BioGlue dojst:
Medzi mozné komplikcie spojené s lepivymi
vlastnostami chirurgického lepidla BioGlue pocas
chirurgickej opravy makkého tkaniva patria najma:
hypersenzitivna reakcia, ako napr. opuchnutie alebo
edémy v mieste aplikacie, neprilepenie sa produktu k
tkanivu, aplikdcia produktu na nespravne miesto,

zapalovd a imunitnd reakcia, alergickd reakcia,
mineralizacia tkaniva, lokalna nekréza tkaniva,
upchatie cievy, bronchidlna alebo luminaina
obstrukcia, trombéza a tromboembolizmus, pltcna
embdlia, poskodenie normalnych ciev alebo tkaniva,
stenéza, serémy, pseudoaneuryzmy a mozny prenos
infekénych latok z materilu Zivocisneho povodu.

BALENIE A SKLADOVANIE

Striekacka a $picky aplikatora BioGlue sa dodavaju v
sterilnom baleni. Nepouzity material z otvoreného
alebo poskodeného produktu zlikvidujte.

Roztoky BioGlue sa dodavaju v zatvorenej sterilnej
striekacke s dvomi komorami. Polymerizované
BioGlue nie je pyrogénne. Skladujte pri teplote pod
25 °C a nezamrazuijte ho.

ENVIRONMENTALNE PODMIENKY

Chirurgické lepidlo BioGlue je MR bezpe¢né (tzn., ze
nepredstavuje Ziadne nebezpecenstvo v Ziadnom
prostredi MR).

POKYNY NA POUZIVANIE
Chirurgické lepidlo BioGlue aplikujte profylakticky
alebo po zisteni Uniku.

Priprava pomécky

Aplikacny systém chirurgického lepidla BioGlue sa

sklada zo striekacky, piestu a $picky aplikatora.

V $katuli so striekackou BioGlue sa nachadzaju
dve samostatné balenia. Jedna obsahuije striekacku a
piest a druha $tyri $picky aplikatora.

Skatula s 10 ml striekackou BioGlue obsahuje
edte jedno balenie, kde su tri 12 ml roztieracie $picky.
Pred pouzitim v3etky balenia vizualne skontrolujte. Ak
je sterilny obal poskodeny, produkt nepouzivajte.

1. Vyberte striekacku, piest a Spicky aplikatora z
obalov. Drzte striekacku v kolmej polohe a
poklepkajte po nej, aby z roztoku unikli bublinky
do hornej Casti striekacky.

Sprivae  Nesprivne

e ©

»

Obr. 1 Obr. 2

POZN.: Pocas celej montaze aplikatného systému
BioGlue drzte striekacku kolmo, aby bublinky z
roztoku ostali v jej hornej Casti.

2. Vyberte $picku aplikatora z obalu a skontrolujte
golierik — aby jeho vodiaca ¢ast bola priamo
nad vacsim portom. Ak to tak nie je, otote
zamykaci golierik na tycke, kym vodiaca Cast
nie je nad vacsim portom. Pevne drzte
striekacku Spickou hore, otocte uzéver o 90°
proti smeru hodinovych ruciciek a odstrarite ho
kyvanim do stran. Zarezy na $picke a striekacke
musia koreSpondovat. Néasledne nasurite
$picku na striekacku.

POZOR: A Déavajte pozor, aby ste pocas
nasadzovania zo striekacky nevystrekli roztok.

3. Zaistite Spicku aplikdtora na striekacke jej
pevnym zatlacenim smerom a otocenim o 90°
v smere hodinovych ru¢iciek.

Obr. 4

Drzte striekacku kolmo, do malého a velkého valca
striekacky viozte prisluSné hlavy piestu a zasurite
piest do striekacky, az kym nepocitite odpor.
Aplikacny systém striekacky je teraz zmontovany.

~ obr.5

POZOR: A Aplikaény systém nekladte na bok, az
kym z neho nevytlacite vSetok vzduch (pozri dalSi
odsek).

POZOR: A Pred pouzitim BioGlue pocas operacie
je potrebné odstranit zo striekacky zvy$ny vzduch a
$picku aplikatora je potrebné aktivovat. Pozri Priprava
miesta operacie, Odstranenie vzduchu zo striekacky
a Aktivovanie Spicky apliktora.

4. Ak pouzivate Spicku aplikatora s flexibilnym
predizenim, Zelany uhol vytvorite ohnutim
predizenia na primeranom mieste v Zelanom
uhle na 3-5 sekind. Predizenie by malo v
tomto uhle ostat do 5 mindt.

5. Pre odstranenie upchatej $picky aplikatora ju
chytte za hrubu ¢ast (golier), otocte proti smeru
hodinovych ruciciek a snimte zo striekacky
kyvanim do stran.

Priprava miesta operécie, Odstranenie vzduchu

zo striekacky a Aktivovanie Spicky aplikatora

1. Cielové miesto operacie musi byt riadne
pripravené este pred odstrafiovanim zvy$ného
vzduchu, aktivovani alebo aplikovani BioGlue.
BioGlue funguje najlep$ie na suchom mieste
operacie. Suchym miestom operécie je oblast,
kde 4 - 5 sekund po utreti chirurgickou hubkou
nepresakuje krv.

POZOR: A Vystraha NepouZivajte BioGlue, ak je
oblast operacie prili§ vihka. PouZitie BioGlue vo
vihkom prostredi méZe viest k tomu, Ze nebude lepit.

2. Pred aplikaciou BioGlue je potrebné zo
striekacky odstranit zvyskovy vzduch. Opét je
dolezité, aby ste drzali striekatku v kolmej
polohe, aby z roztoku unikli bublinky do hornej
Casti striekacky. Zvy$ny vzduch teraz odstranite
dvomi sposobmi:

a.  Stlacte piest, az kym roztok nedosiahne
hornti ¢ast striekacky. Po odstréneni
zvy$ného vzduchu zo striekacky prejdite
na aktivovanie lepidla (pozri Krok 3) a
jeho okamzZité pouZzitie.

b.  Stlacte piest, az kym nie st oba roztoky v
spodnej Casti Spicky. Vzduch bol teraz
odstraneny, no $picka je teraz upchata
polymerizovanym  BioGlue a pred
aktivovanim (Krok 3) je potrebné ju
vymenit a nasledne lepidlo aplikovat na
miesto operacie.



Obr. 6

POZN.: Striekacku zbavte zvy$ného vzduchu len pri
prvom pouZiti.

3. Kazda $picka aplikdtora musi byt pred
aplikaciou BioGlue aktivovana. Aktivacia
zaruci, Ze sa roztoky BioGlue spravne
zmie$aju. Chirurg by mal stlacit piest a vytlacit
tenky, priblizne trojcentimetrovy pasik BioGlue
na sterilny spotrebny material (napr. na hubku,
gézu alebo utierku).

4. Chirurg by potom mal skontrolovat vytlateny
materidl a uistit sa, Ze je jednotne Zltej az
jantarovej farby a Ze v fiom nie st bublinky. Ak
vyzera bezfarebne alebo v fiom st bublinky,
zopakujte aktivovanie podfa kroku 2, az kym
pristroj nevytvara jednotni tekutinu bez
bubliniek.

POZOR: A Zabrafite priamemu kontaktu s
vytlaenym materidlom pocas aktivovania.

POZOR: A Ak sa zisti poskodenie alebo
presakovanie  striekacky, pristroj zlikvidujte a
otvorte/pouZite nové.

5. Po uspeSnom aktivovani $picky aplikatora
prejdite rovno na aplikéciu lepidla.

POZOR: A BioGlue polymerizuje velmi rychlo.
Chirurg musi aplikovat BioGlue hned po aktivovani.

Pauzy medzi aktivovanim a aplikaciou méZzu viest k
polymerizécii BioGlue v $picke aplikatora. V takom
pripade vymerite zapchatt $picku za novu a zopakuijte
kroky aktivacie Spicky aplikatora. Po upchati $picky uz
nestlacajte piest.

Vseobecné techniky chirurgického pouzivania

BioGlueb-23 29,30

Pred pouzitim chirurgického lepidla BioGlue by si mali

chirurgovia nastudovat chirurgické techniky a variacie

Specifickych procedur. Pouzivanie chirurgického

lepidla BioGlue si pred pouZitim pri operacii natrénujte

nanecisto.

1. Pacient by mal byt pripraveny a zakryty podla
Standardnych postupov nemocnice. Operacie,
ako napr. operacie hrudnika alebo pohrudnice,
kardiopulmonainy  bypass, svorkovanie a
ochrana myokardu by sa mali riadit
Standardnymi technikami chirurga.

2. Tkanivo okolo miesta operécie je mozné chranit
pred nechcenym zasahom chirurgického lepidla
BioGlue prekrytim vihkymi sterilnymi gazami.
Hned po aplikécii, ked je lepidio este makke,
odstrafite gazu a zvy$né lepidlo okolo miesta
aplikacie zotrite.

POZOR: A Nepouzivajte  pomécky na
uchovavanie krvi pri odsavani BioGlue z miesta
operacie.

POZOR: A Zasvorkujte a odtlakujte cievy pred
pouzitim BioGlue na spéjané tkanivo.

POZOR: A Zabrafite nasatiu BioGlue do ciev pri
pouziti BioGlue na spajané tkanivo.

3. Ak sa chirurgické lepidlo BioGlue prilepi na
nezelané miesto, nechajte ho spolymerizovat a
potom ho jemne odreZte klieStami a noznicami.
Nezoskrabujte chirurgické lepidlo BioGlue z
miesta aplikacie. M6Zete poskodit tkanivo.

4. Prioprave ciev naneste lepiacu vrstvu hrubd 1,2
- 3,0 mm na spoj ciev/Stepov, ktoré maju
priemer viac ako 2,5 cm. Pri cievach/$tepoch s
priemerom pod 2,5 cm naneste lepiacu vrstvu
hrubt 0,5 - 1,00 mm.

5.  Oblast aplikacie lepidia NESMIE byt stlatena
alebo pod velkym tlakom. BioGlue funguje
najlepsie, ak ho nechate dve mindty
polymerizovat bez akejkolvek manipuléacie. Po
spolymerizovani lepidla pripadne zaistite oblast
stehmi.

6.  Po spolymerizovani lepidla odrezte prebytocné
alebo nepravidelné kusy lepidla noznicami a
zdvihaémi.

Osobitné techniky pouzivania BioGlue pri disekcii

aortys. 11.13-19

1. Disektované casti aorty je potrebné najprv
ocistit od krvi a trombotického materidlu a
vysusit (ako to len ide) chirurgickymi hubkami.

2. Do distalneho konca opravy disekcie vloZte
balénovy katéter do pravého limenu, aby ste
urcili distalny terminus na aplikaciu BioGlue.
Okrem toho je potrebné disektované vrstvy
aorty priblizit k sebe vloZenim dilatatora, hubky
alebo katétra do pravého limenu, aby sa
zachovala prirodzend architektira cievy.

Potom je potrebné BioGlue aplikovat do
falo$ného limenu - tak daleko, ako to dovoli
distalny balénovy katéter. Falo$ny limen pliite
od distalneho konca po proximalny $piralovitym
pohybom pre hladku aplikaciu. Vypliite cely
falodny Iimen BioGlue. Neprelejte falodny
limen a zabrante vteceniu BioGlue do pravého
lamenu alebo na okolité tkanivo.

3. Na proximalnom konci opravy disekcie je tiez
potrebné priblizit disektované vrstvy aorty
pomocou dilatatora, hubky alebo katétra. Ak je
to potrebné, prekryte cipy aortickej chlopne
vihkou gazou, aby ste ju chranili pred
aplikovanim BioGlue. Potom aplikujte BioGlue,
aby ste vyplnili falo$ny limen.

Stepy je mozné priamo nasit do tkaniva
prilepeného a vystuzeného BioGlue na
proximélnom aj distalnom konci disekénej
opravy. Nechajte BioGlue Uplne
spolymerizovat, celé dve minaty ni¢im
nemanipulujte, a az potom aplikujte stehy cez
zlepené vrstvy.

POZOR: A Na zachovanie priechodnosti
koronarneho lumenu pri disekénej extenzii zvazte
umiestnenie katétra do koronarneho Ustia pred
aplikovanim BioGlue.

Pouzitie BioGlue pri operacii pFiict-9
BioGlue je ucinné pri aplikécii do vyfuknutych alebo
naftknutych plic.

Pokyny pre likvidaciu
Nepouzity materiél z otvoreného alebo poskodeného
produktu zlikvidujte s biologickym odpadom.

Zhrnutie bezpeénostnych a klinickych parametrov

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

Exspiracia BioGlue

Chirurgické lepidio BioGlue je uréené na dihodobé
pouzivanie (viac ako 30 dni). BioGlue sa odburava
proteolyzou: pomaly sa vstrebava v zavislosti od jeho
mnoZstva a vaskularity cielovej oblasti.

Oznamovanie zévaznych incidentov

Zavazné incidenty spojené s prisluSenstvom k
BioGlue je potrebné oznamit vyrobcovi a prislu§nému
Uradu clenského $tatu, kde bol pacient oSetreny.
Kontaktné informacie vyrobcu na Ucely tohto
oznamovania su:

1655 Roberts Blvd, NW -
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Tel.: +1 (770) 419-3355
Fax: +1 (770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

Artivion, Inc.

ODKAZY

Odkazy s informéaciami v tomto pribalovom letaku st
dostupné na vyZiadanie

1Artivion  dostupné Udaje. Val-00097: BioGlue
Manufacturing Process Validation (BioGlue overenie
vyrobného procesu)

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. (Pouzivanie chirurgickych lepidiel pri
oprave durdlnych trhlin po¢as miechovych operacii
bez nastrojov.) Eur Spine J. 2014 Aug;23(8):1761-6.
3Glock Y, et al. Experimental technique of
aortoprosthetic anastomoses by gluing (BioGlue®
Artivion). Presented at the Laparoscopic Aortoiliac
Surgery for Occlusive Disease and Aneurysms in
Marseilles, France.  (Experimentaine  techniky
aortoprostetickych ~ spojov. pomocou lepidiel
(BioGlue® Artivion). Uvedené v Laparoskopickej
operécii aorty pre okluzivne choroby a aneuryzmy v
Marseilles, Franctzsku.) 28. januar 2000

“Murdock M, et al. Cytocompatibility and mechanical
properties of surgical sealants for cardiovascular
applications.  (Cytokompatibilita a mechanické
vlastnosti chirurgickych lepidiel pri kardiovaskularnom
pouziti.) 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. (Bezstehovy
koronary arteriobypass s biologicky zlepenymi
spojmi: predbezné vysledky in vivo a 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. (SkUsenosti s albuminovo-
glutaraldehydovym lepidlom tkaniv pri utesfiovani
vzduchovych Unikov po bulektomii.) 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.  (Predbezné  vysledky  pouzivania
albuminovo-glutaraldehydového lepidia tkaniv pri
operaciach  pluc.) 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. (Vyhladovy, nahodne
voleny kontrolovany test Ucinnosti BioGlue pri liecbe
alveolamych Unikov vzduchu.) 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.
(Experimentélne pouzitie albuminovo-
glutaraldehydového lepidla tkaniv pri utesfiovani
pulmonalnych  parenchymov a  bronchialnych
premosteni.) European J Cardio-Thorac Surg
2001;19(1):4-9.

10Passage J, et al. BioGlue Surgical Adhesive — An
appraisal of Its Indications in Cardiac Surgery.
(Chirurgické lepidlo BioGlue - postdenie jeho
indikacii pri chirurgickych operéciach.) 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. (Pouzitie BioGlue pri operéciach aorty:
riadne techniky aplikacie a vysledky u 92 pacientoch.)
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.  (Vyhladova
nahodne volend S$tudia lepidla tkaniv na baze



proteinu,  pouzivaného ako hemostatické a
Strukturaine lepidlo pri oprave kardiovaskulamych
premosteni.) J Am Coll Surg 2003;197:243-253
13Bavaria J, et al. Advances in the Treatment of Acute
Type A Dissection: An Integrated Approach. (Postup
pri liecbe akutnej disekcie typu A: integrovany
pristup.) Ann Thorac Surg 2002; 74:S1848-52

14Ma W, et al. Does BioGlue contribute to anastomotic
pseudoaneurysm after thoracic aortic Surgery?
(Poméaha BioGlue pri anastoméznych
pseudoaneuryzmach po operaciach hrudnej aorty?) J
Thorac Dis 2017

15\Weiner J, et al. Role of Bovine Serum Albumin-
Glutaraldehyde Glue in the Formation of Anastomotic
Pseudoaneurysms. (Uloha hovadzieho albuminovo-
glutaraldehydového  lepidla  pri  formovani
anastoméznych pseudoaneuryziem.) J Card Surg
2011; 26:76-81

16Westaby S, et al. Acute type A dissection:
conservative methods provide consistently low
mortality. (Akdtna disekcia typu A: konzervativne
metody vedl konzistentne k nizkej Umrtnosti.) Ann
Thorac Surg 2002;73:707-13.

"Internal Clinical Study Report — BioGlue Surgical
Adhesive Effectiveness and Safety Trial as a Surgical
Adjunct in the Repair of Type A Aortic Dissection.
("Internd spréva z klinickej $tudie - Ucinnost
chirurgického lepidla BioGlue a bezpe¢nostné skusky
jeho poutzitia pri operéciach a opravach disekcie aorty
typu A.) Protocol BG1001

18Fgier H, et al. The Influence of
Albumin/glutaraldehyde Sealant in Early Results After
Acute Type A Aortic Dissection. (Vplyv albuminovo-
glutaraldehydového lepidla na prvé vysledky po
akutnej disekcii aorty typu A.) REV.CHIM.(Bucharest)
-70-No.6-2019

19Chao HH. Torchiana DF. BioGlue: Albumin/
Glutaraldehyde Sealant in Cardiac Surgery. (BioGlue:
albuminovo-glutaraldehydové lepidlo pri operaciach
srdca.) J Card Surg. 2003;18:500-3

2Dusick JR, Mattozo CA, Esposito F, Kelly DF.
BioGlue for prevention of postoperative cerebrospinal
fluid leaks in transsphenoidal surgery: A case series.
(BioGlue  predchadza postoperatnym  Unikom
mozgovo-miechového moku po transsfenoidainej
operacii: pripadova $tudia.) Surg Neurol. 2006
Oct;66(4):371-6; discussion 376

21Kumar A, et al. Reconstruction of the sellar floor
using BioGlue following transsphenoidal procedures.
(Rekonstrukcia selarneho podloZia pomocou BioGlue
po transsfenoidalnej operacii.) J Clin Neuros 2003;
10:92-95

22Kumar A, Maartens NF, Kaye AH. Evaluation of the
use of BioGlue in neurosurgical procedures.
(Posudenie pouzivania BioGlue pri
neurochirurgickych zakrokoch.) 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.
(Pouzivanie lepidla na tkaniva pri  znizovani
alveoldmnych  Unikov  vzduchu pri  operaciach
hrudnika.) Asian Cardiovasc Thorac Ann. 2019 Apr 2.
24 eMaire SA, et al. A new surgical adhesive
(BioGlue) causes acute phrenic nerve injury and
diaphragmatic paralysis. Presented at the 34th
Association of Academic Surgery 2000 (Nové
chirurgické lepidio (BioGlue) znizuje akitne zranenia
bréanicovych nervov a paralyzu branice. Prezentované
na 34. stretnuti Spolo¢nosti akademickych operacii v
roku 2000)

25LeMaire SA, et al. A new surgical adhesive
(BioGlue) causes immediate and prolonged
bradycardia due to sinoatrial node degeneration.
Presented at Symposium for Cardiac and General
Thoracic Surgery Teams. (Nové chirurgické lepidlo
(BioGlue) vytvara okamziti a trvali bradykardiu
vdaka degeneracii sinoatridineho uzlu. Prezentované
na Sympoziu pre srdcové a vSeobecné hrudné
operacné timy.) (abstrakt) 2000

26 eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects exposed nerves during the application of
BioGlue Surgical Adhesive. Presented at the 35th
Association of Academic Surgery Meeting.
(Chlorhexidinovo-glukonatovy gél chrani odhalené
nervy pocas aplikacie chirurgického lepidla BioGlue.
Prezentované na  35. stretnuti  Spolocnosti
akademickych operacii.) (abstrakt) 2001

27 eMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects the myocardium and sinoatrial node during
the application of BioGlue Surgical Adhesive.
Presented at the 35th Association of Academic
Surgery Meeting. (Chlorhexidinovo-glukonatovy gél
chrani myokardium a sinoatriélny uzol pocas aplikacie
chirurgického lepidla BioGlue. Prezentované na 35.
stretnuti ~ SpoloCnosti  akademickych — operacii.)
(abstrakt) 2001

288en A, et al. Cerebrospinal fluid leak rate after the
use of BioGlue in translabyrinthine vestibular
schwannoma surgery: A prospective study. (Unik
mozgovo-miechového moku po pouZiti BioGlue v

translabyrintovej  vestibularnej  schwannomovej
operacii:  vyhladova §tadia.) Otol  Neutrotol
2006;27:102-5.

2Raanani E, et al. Use of “BioGlue” in aortic surgical
repair. (Pouzitie ,BioGlue* pri chirurgickej oprave
aorty.) Ann Thorac Surg 2001;72:638-40

30Coselli JS, et al. Thoracic aortic anastomoses.
(Anastomézy hrudnej aorty.) Operative Techniques in
Thoracic and Cardiovascular Surg 2000;5(4):259-76

VYHLASENIE O INFORMACIACH O PRODUKTE
Manipulécia s tymto pristrojom a jeho uskladnenie
pouzivatelom, ako aj faktory stvisiace s pacientom,
diagndza, oSetrenie, chirurgické postupy a iné
zalezitosti, ktoré vyrobca nemdze ovplyvnit, mézu
mat priamy vplyv na tento pristroj, ako aj na vysledky
ziskané jeho pouzivanim.

ZRIEKNUTIE SA
OBMEDZENIE ZARUKY
ARTIVION NENESIE PRIAMU ANI IMPLICITNU
ZODPOVEDNOST ZA TOTO CHIRURGICKE
LEPIDLO, NAJMA NIE PRIAMU A IMPLICITNU
ZODPOVEDNOST ZA JEHO PREDAJNOST A
VHODNOST NA  KONKRETNE  POUZITIE.
ARTIVION V ZIADNOM PRIPADE NERUCI ZA
NAHODNE ALEBO NASLEDNE S$KODY ICH
POUZITIA. V pripade, ak takéto zrieknutie sa
zodpovednosti z akéhokolvek dovodu nie je platné
alebo Ucinné: (i) akékolvek pravne kroky spojené s
porusenim zaruky musia byt za¢até do roku po vzniku
naroku alebo porusenia a (i) opravné prostriedky
spojené s tymto poru$enim zaruky st obmedzené na
nahradu produktu.

ZODPOVEDNOSTI,

Artivion a BioGlue st obchodné znacky spolocnosti
Artivion, Inc.

©2023  Artivion,
Vytlacené v USA.

Inc. Vsetky préva vyhradené.
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OPIS PRIPOMOCKA

Kirursko lepilo BioGlue® je dvokomponentno kirursko
lepilo iz raztopine govejega seruma albumina in
glutaraldehida. Ko se iztisne, se lepljiva raztopina (v
poprej doloenem razmerju) mesa v konici aplikatorja,
kjer se pricne zamreZenje. Molekule glutaraldehida se
kovalentno (mrezno) med seboj vezejo v molekule
BSA in po nana$anju na beljakovine tkiva na mestu
operacije, s cimer ustvarijo gibko mehansko tesnjenje,
neodvisno od mehanizma strjevanja krvi telesa.
Kirursko lepilo BioGlue (v nadaljevanju BioGlue)
priéne polimerizirati v 20 do 30 sekundah in doseze
trdno zvezo v 2 minutah. BioGlue se prav tako veze s
sintetiénimi materiali vsadkov preko mehanskega
povezovanja z medprostori matrike vsadka.

Nasledniji pripomocki se prodajajo loceno kot pomoé
za dovajanje kirurSkega lepila BioGlue:

Sifra izdelka Opis pripomocka

BGAT-SY Konica aplikatorja

BGAT-10-SY Konica brizge s podaljskom —
10cm

BGAT-27-SY Konica brizge s podaljskom -
27cm

BGST -12 Konica aplikatorja z lopatico —
12mm

BGST-16 Konica aplikatorja z lopatico —
16 mm

BGDTE -10 Podgljselk kor?lce za
dovajanie lepila - 10 cm

BGDTE -27 Podgljselk kor?lce za
dovajanie lepila - 27 cm

BGDTE -35 Podgljselk kor?lce za
dovajanie lepila - 35 cm

Brizge BioGlue so na voljo v 3 velikostih: 2 ml, 5 mlin
10 ml. Vsaka brizga vsebuje raztopino govejega
seruma albumin (BSA) in glutaraldehida v razmerju
4:1. Raztopina BSA je jantarne barve in je gladko
tekoCa. Raztopina glutaraldehida je prozorna in je
prav tako gladko tekoca.

Raztopina BSA ima koncentracio 45 %
(uteZno/volumsko razmerje). Maksimalna ciljina teza
45-odstotne raztopine BSA pri posamezni velikosti je:
2,71 grama (brizga prostornine 2 ml), 4,75 gramov
(brizga prostornine 5 ml) in 9,50 gramov (brizga
prostornine 10 ml). Na podlagi ciljinih koli¢in je
najvecja kolicina snovi Zivalskega izvora, ki pride v stik
s pacientom pri uporabi ene same naprave 1,22
grama (brizga prostornine 2 ml), 2,14 grama (brizga
prostornine 5 ml) in 4,23 gramov (brizga prostornine
10 ml).

Raztopina glutaraldehida ima koncentracijo 10 %
(utezno/volumsko razmerje). Maksimalna ciljina teza
10-odstotne raztopine glutaraldehida pri posamezni
velikosti je: 0,63 grama (brizga prostornine 2 ml), 1,10
grama (brizga prostornine 5 ml) in 2,16 grama (brizga
prostornine 10 ml). Na podlagi ciljinih koli¢in je
najvecja koli¢ina glutaraldehida, ki pride v stk s
pacientom pri uporabi ene same naprave, 0,06
gramov (brizga prostornine 2 ml), 0,11 gramov (brizga
prostornine 5 ml) in 0,22 gramov (brizga prostornine
10 ml).

PRIMERNOST ZA UPORABO/PREDVIDENI
NAMEN

Kirursko lepilo BioGlue je namenjeno za uporabo kot
dodatek k standardnim metodam kirurskih popravil
(kot so Sivanje, spajkanje in/ali obliZi) za pritrjevanje,
tesnjenje in/ali ojacanje mehkih tkiv. Omenjena
mehka tkiva so tkiva srca, oZilja, plju¢ in duralna tkiva.

CILJNA POPULACIJA PACIENTOV

Odrasli pacienti, pri katerih se izvaja kirurski poseg in
potrebujejo dodatek k standardnim metodam kirurskih
popravil za Sivanje, tesnjenje in/ali ojacanje srénih,
Zilnih, duralnih ali pljuénih tkiv.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Predvideni uporabniki kirurskega lepila BioGlue so
poklicni zdravstveni delavci, kot na primer kirurgi, ki so
pouceni o primerni uporabi.

PODATKI O ZMOGLJIVOSTI

« BioGlue doseze polno trdnost spoja v 2
minutah.!

«  Kirursko lepilo BioGlue tvori mo¢ne kovalentne
vezi s tkivom in se mehansko veze s sinteticnimi
materiali vsadkov. Zaradi teh mocnih vezi ima
BioGlue dokazano raztrzno trdnost najmanj 560
mmHG v raziskavah in vitro. 1345

Pri velikih vaskularnih in kardioloskih postopkih, kier
se uporablja BioGlue:
e ZmanjSanje anastomotskega krvavenja v

primerjavi s standardnimi tehnikami popravil.'2

Pri_pliucnih, velikih vaskularnih _in _kardioloskih

postopkih, kier se uporablja BioGlue:

« ZmanjSanje potrebe po intenzivni negi in krajsi
Cas bolniniéne oskrbe v primerjavi z obicajnimi
kirurskimi tehnikami.12.19. 23

Pri aortnih disekcijah, kier se uporablja BioGlue:

« Potrebnih je manj tamponov, hemostaticnih
sredstev in Sivov v primerjavi z obicajnimi
kirurskimi tehnikami. 17

o SkrajSa se Cas v operacijski dvorani, ¢as
kriznega spenjanja, ¢as zastoja obtoka in ¢as
obvoda v primerjavi z obicajnimi kirurskimi
tehnikami.18.19

e ZmanjSa se uporaba trombocitov, plazme in
krvnick v primerjavi z obiCajnimi kirurkimi
tehnikami.17.19

Pri pliu¢nih postopkih, kier se uporablja BioGlue:

« BioGlue se je izkazal za uspe$no sredstvo pri
zatesnjevanju uhajanja zraka pri polnih ali
izpraznjenih pljucih. 6789

o Trajanje uhajanja zraka je bilo krajse v
primerjavi z obiCajnimi kirurskimi tehnikami.68.23

Pri duralnih postopkih, kier se uporablja BioGlue:

« Uhajanje cerebrospinalne tekocine je manjse v
primerjavi z obicajnimi kirur8kimi
tehnikami.2021.22

Pripomocki za dovajanje kirurkega lepila BioGlue.

KLINICNE PREDNOSTI

Pri velikih vaskularnih, kardioloskih, plju¢nih in

duralnih postopkih, kjer se uporablja BioGlue:

o Pogostost pseudoanevrizma je manjSa v
primerjavi z obiCajnimi tehnikami popravil, kot
kaze objavljena literatura.!!.14.15

o Zapleti so redkej$i v primerjavi z obicajnimi
tehnikami  popravil, kot kaze objavijena
literatura. 2 223,18

« Smrtnost je manj$a v primerjavi z obicajnimi
tehnikami  popravil, kot kaze objavijena
literatura. 10.11.12,13,16

KONTRAINDIKACIE

BioGlue je kontraindiciran za uporabo pri
cerebrovaskularnih popravilih v vseh intraluminalnih
podrocjih. BioGlue ni primeren za paciente, za
katere je znano, da so ob¢utljivi na snovi govejega
izvora.

OPOZORILA &

« Ne uporabljajte kirurskega lepila BioGlue kot
nadomestek za Sive ali sponke pri
aproksimacijah tkiv.

« Ne uporabljajte kirurskega lepila BioGlue na
nacin, pri katerem bi prislo v stik s krvjo ali
oviralo obtok krvi med ali po postopku. Ce

BioGlue vdre v krvni obtok, lahko pride do
lokalne ali emboliéne zamasitve Zil.

Ne uporabljajte kirurskega lepila BioGlue na
nacin, pri katerem bi prislo do oviranja kroZenja
zraka ali druge luminalne tekocine med ali po
postopku.

Izogibajte se stiku z Zivci, oémi in drugimi tkivi,
na katere lepila ne nameravate nanesti.
Raziskava na Zivalih?* je pokazala, da lahko
neposredni nanos lepila BioGlue na frenicni
Zivec povzro¢i akutno poskodbo Zivca. Druga
raziskava na Zivalih?® je pokazala, da lahko
neposredni nanos lepila BioGlue na povrsino
sinoatrialnega vozla (SAN) srca povzroci
koagulacijsko nekrozo, ki se podalj$a v sréno
misico, kar lahko doseze prevodno tkivo in
povzro¢i akutno, fokalno degeneracijo SAN.
Kasnej$e raziskave na Zivalih2627 so pokazale,
da lahko gel iz klorheksidin glukonata zaSciti
freniéni Zivec, sréno misico in pod njo lezeci
SAN pred morebitno poskodbo zaradi uporabe
kirurskega lepila BioGlue.

Ne uporabljajte kirurskega lepila BioGlue, ¢e
osebje ni ustrezno zad¢iteno (tj. nosi rokavice,
masko, zas¢itna oblacila in varnostna ocala).
Nereagirani  glutaraldehid lahko  povzrogi
draZzenje oi, nosu, grla ali koze, povzroci
neugodje v dihalnem traktu in povzroci nekrozo
lokalnega tkiva. Podalj$ana izpostavijenost
glutaraldehidu lahko  povzroi  patologijo
osrednjega Zivénega sistema ali srca. Ce pride
do stika, takoj sperite prizadeta podrogja in
poiscite zdravnisko pomog.

Polimerizirano kirursko lepilo BioGlue zavzema
prostor. V primerih, ko je bilo lepilo uporabljeno
ali naneseno nepravilno, je bilo poro¢ano o
resnih neZelenih dogodkih v zvezi s stiskanjem
okoliskih anatomskih struktur. Kirursko lepilo
BioGlue uporabite samo, ¢e je mesto nanasanja
v celoti vidno, ko je lepilo pravilno odzraceno, da
doseze optimalno  viskoznost.  Uporabite
minimalno mozno koli¢ino lepila. Glejte razdelka
Primernost za uporabo/predvideni namen in
Navodila za uporabo.

Pri pacientih z nenormalnim metabolizmom
kalcija minimizirajte uporabo lepila BioGlue (npr.
pri kronicni odpovedi ledvic,
hiperparatiroidizmu). ~ Tkivo, obdelano  z
glutaraldehidom, ima pove€ano nagnjenost k
mineralizaciji. Laboratorijski preizkusi kazejo,
da ima lahko nereagirani glutaraldehid
mutagene uginke.

Ne uporabljajte kirurskega lepila BioGlue ob
prisotnosti okuzbe in ga uporabljajte previdno
na kontaminiranih delih telesa.

Bodite previdni pri ponovljeni izpostavljenosti
istega pacienta kirurSkemu lepilu BioGlue. Po
izpostavljenosti kirurskemu lepilu BioGlue lahko
pride do preob¢utljivostne reakcije. Pri Zivalih je
bila opaZena preobéutljivost.

BioGlue vsebuje snovi Zivalskega izvora, ki
lahko prenaSajo povzrocitelje okuzb.

Uporaba  kirurskega lepila  BioGlue pri
nosecnicah in dojecih materah ni bila raziskana.
Brizga BioGlue in pripomocki BioGlue so
naprave za enkratno uporabo in jih ni dovoljeno
uporabljati pri ve¢ kot enem pacientu.

Uporaba kirurSkega lepila BioGlue pri otrocih ni
bila raziskana. BioGlue ne sme biti uporabljen
po vsem obodu tkiva in tkivu ne sme omogocati
rasti ali Siritve.

Ustreznost  kirurSkega lepila BioGlue za
zdravljenje plevrobronhialne fistule (BPF) ali
limfatiénega puscanja ni potriena z zadostnimi
podatki.

Ko se BioGlue uporablja v kombinaciji z drugimi
materiali, skrbno preucite navodila za oba
pripomocka in jih strogo upostevajte.



PREVIDNOSTNI UKREPI A

o Priporo¢amo, da uporabljate vlazne kirurske
rokavice, steriine gazne blazinice/krpe in
kirurske instrumente, da zmanjSate moznost
nenamernega oprijemanja kirurSkega lepila
BioGlue na te povrsine.

« Brizga za lepilo BioGlue, konice aplikatorja,
konice aplikatorja z lopatico in konice s
podalj$kom so namenjene za uporabo pri samo
enem pacientu. Ni sterilizirajte ponovno

« Ne uporabljajte, ¢e je bil zavoj odprt ali
poskodovan.

« Pazite, da ne razlijete tekocine iz brizge.

« Ne pritiskajte na bat brizge, ko ga vstavijate v
brizgo.

« Kirurskega lepila BioGlue ne nanasajte na tkiva,
ki so premokra. To lahko povzrogi slab spoj.

o lzogibajte se stiku med materialom, iztisnjenim
med odzracevanjem, in tkivi.

o BioGlue polimerizira hitro. Odzracevanje je
treba izvesti hitro in takoj zatem nanesti
BioGlue. Ce med odzradevaniem in
nanasanjem lepila pretece preve¢ Casa, lahko
pride do polimerizacije lepila v konici aplikatorja.

« Med izsesavanjem odvecnega kirurSkega lepila
BioGlue iz operativnega polja ne uporabljajte
naprav za shranjevanje krvi.

o Pred uporabo lepila BioGlue na anastomozah
spnite Zile in sprostite tlak iz njih

« Da preprecite vdor kirurSkega lepila BioGlue v
kardiovaskularni sistem, se izogibajte podtlaku
med nanasanjem in polimerizacijo lepila
BioGlue. Na primer, spro$¢anje tlaka v levem
srénem prekatu je treba pred uporabo
kirurSkega lepila BioGlue izkljuciti. Obstajajo
porogila, da je bilo lepilo BioGlue vsesano v
aorto in je oteZevalo delovanije sréne zaklopke,
ko je bilo uporablieno skupaj z delujocim
sprod¢anjem tlaka v levem srénem prekatu

« Ne odstranjujte lepila BioGlue s tkiva, na katero
je bilo nenamerno naneseno, saj lahko to
privede do poskodbe tkiva.

« Lepila BioGlue ne dovajajte v zaprte anatomske
lokacije, ki so v neposredni bliZini Zivénih
struktur.

o Zaradi Kliniénih porocil?® o neucinkovitem
zatesnjevanju, ko se BioGlue uporablja pri
translabirintnem  pristopu  za  popravilo
akusticnega neuroma, se njegova uporaba pri
kirurSkem pristopu ne priporoca. V literaturi je
bila opisana uspes$na uporaba izdelka pri
pristopu do srednje moZganske kotanje ali
pristop skozi retrosigmoid za popravilo
akusti¢nega neuroma in je priporo¢ena.2

«  Objavljeni kliniéni podatki za ljudi so pokazali, da
lahko pretirana uporaba kirurSkega lepila
BioGlue pri operacijah plju¢ povzroci zraéne
vkljucke in atelaktaze.”

« To napravo uporabljajte in jo zavrzite v skladu z
vsemi zadevnimi predpisi, vklju¢no s predpisi za
ohranjanje ¢loveskega zdravja in varstva okolja
brez omejitev.

NEZAZELENI STRANSKI UCINKIINEZELENI
DOGODKI - OPAZENI in POTENCIALNI

Zdravnik, ki opravija te posege, mora poznati vse
mozne zaplete pri popravilih mehkih tkiv. Do zapletov,
specificnih za tovrstne kirurSke posege, lahko pride
kadar koli med ali po posegu.

OpaZeni nezazeleni stranski uinki/inezeleni

dogodkii:

Opazeni nezeleni dogodki med Klinicnimi raziskavami
zajemajo naslednje: lepilo BioGlue je bilo naneseno
na neciljno tkivo, lepilo BioGlue se ni oprijelo, smrt,
pocena Zila in krvavitev, uhajanje cerebrospinaine
tekocine, okuzbe, vnetja, imunski sistemski alergijski
odziv, nepopravljiva morbidnost, ishemija, sréni
infarkt, nevroloki deficit, sistemska odpoved
organov, paraplegija, plevralna efuzija,
nedelovanje/odpoved ledvic, nedelovanje/odpoved

dihalnega sistema, kap ali
tromboembolizem in tromboza

mozganski  infarkt,

Potencialni nezazeleni stranski uinki/nezeleni
dogodki, do katerih lahko pride zaradi uporabe
kirurSkega lepila BioGlue:

Zapleti, specifiéni za dopolnilno uporabo kirurSkega
lepila BioGlue med kirurSkimi posegi popravil mehkih
tkiv, lahko zajemajo, a niso omejeni na:
preobcutljivostne reakcije, kot je otekanje ali edemi na
mestu uporabe, nezmoznost oprijema lepila na tkivo,
uporaba lepila na tkivu, na katerega nanos lepila pri
postopku ni bil predviden, vnetja in imunski odzivi,
alergijski odzivi, mineralizacija tkiva, nekroza
lokalnega tkiva, zamasitev Zil, zamasitev bronhialnih
ali luminalnih poti, tromboza in tromboembolizem,
pliugna embolija, poskodbe Zil ali tkiv, stenoza,
seroma, psevdoanevrizem in  moZen prenos
povzrociteljev okuzb iz snovi Zivalskega izvora.

EMBALAZA IN SKLADISCENJE

Brizga BioGlue in konice aplikatorja so ob dobavi
sterilne. Zavrzite ves neuporabljeni material iz odprtih
ali poskodovanih zavojev.

Raztopini lepila BioGlue sta vsebovani v zaprti
dvokomomi  sterilni  brizgi. Polimerizirano  lepilo
BioGlue ni pirogeno. Hranite pri temperaturi pod 25
°C, vendar ne zamrzujte.

OKOLJSKI POGOJI
Kirursko lepilo BioGlue je varno za uporabo pri MR (to
pomeni, da ne predstavlja nevarnosti v okoljih MR).

NAPOTKI ZA UPORABO
Kirursko lepilo BioGlue nanesite profilakticno ali po
tem, ko ste odkrili pu$canje.

Priprava pripomocka

Sistem za dovajanje kirurskega lepila BioGlue z brizgo

je sestavlien iz brizge, bata brizge in konice

aplikatorja.

V $katli brizge BioGlue sta dve lo¢eni vrecki. Ena
vsebuje brizgo in bat brizge in druga vsebuje konice
aplikatorja.

Skatla brizge BioGlue s prostomino 10 ml vsebuje
dodatno vrecko, ki vsebuje tri konice z lopatico Sirine
12 mm. Pred uporabo vizualno preglejte vse vrecke.
Ce opazite kakrdne koli odprtine v sterinem
pregradnem sistemu, pripomocka ne uporabite.

1. IzembalaZe vzemite brizgo, bat brizge in konice
aplikatorja. Medtem ko drZite brizgo pokonci,
potrkajte na brizgo, da mehurcki zraka v brizgi
splavajo na vrh.

Slika 1

Slika 2

OPOMBA: Med celotnim postopkom sestavijanja
sistema za dovajanje in med odstranjevanjem zraka iz
brizge drZite brizgo pokonéno.

2. Vzemite konico aplikatorja iz ovojnine in
preglejte obmocje obrocka konice, da se
prepricate, da je kazalec neposredno nad vecjo
odprtino. Ce ni, zavrtite pritrdilni obrocek na
steblu, dokler kazalec ne bo nad vecjo odprtino.
Trdno drZite brizgo s konico navzgor, zavrtite
obrotek za 90°v nasprotni smeri urnega
kazalca in odstranite pokrovéek tako, da ga
zazibate levo in desno. Poravnajte konico
brizge z upoStevanjem zareze in zobca na obeh
delih ter nataknite konico na brizgo.

“slika 3

POZOR: A Pazite, da med sestavo ne razlijete
tekocine iz brizge.

3. Aretirajte konico aplikatorja na svojem mestu,
tako da jo trdno pritisnete na brizgo in zavrtite
obro¢ek na konici za 90°v smeri urnega
kazalca.

Slika 4

Medtem ko drZite brizgo pokonci, poravnajte manj$o
in vecjo cevko brizge z ustreznima glavama bata in
potisnite bat v brizgo, dokler ne zacutite upora. Sklop
brizge za dovajanje lepila je zdaj sestavijen.

~ Slika5

POZOR: A Ne polagajte sestavljene naprave na
bok, dokler niste odzracili sistema (glejte naslednji
odstavek).

POZOR: & Pred uporabo kirurskega lepila
BioGlue pri operaciji je treba iz brizge iztisniti preostali
zrak in odzraciti konico aplikatorja. Glejte razdelek
Priprava operativnega polia, odzratevanie brizge in
konice aplikatoria.

4. Ce uporabljate konico aplikatorja z gibkim
podaljSkom, lahko doseZete Zeleni kot z
upogibanjem podalj$ka na primerni razdalji pod
Zelenim kotom tako, da podalj$ek zadrZite za 3-
5 sekund. Ustvarjeni kot bo ohranjen do 5
minut.

5. Da odstranite zamadeno konico aplikatorja,
zavrtite obro¢ konice v nasprotni smeri urnega
kazalca in odstranite konico aplikatorja z brizge
tako, da jo zazibate levo in desno.

Priprava operativnega polja, odzracevanije brizge

in konice aplikatorja

1. Cilino operacijsko mesto mora biti pravilno
pripravijeno pred odzracevanjem brizge in
konice ter pred nana$anjem kirurSkega lepila
BioGlue. BioGlue deluje najbolie, ce je
operacijsko mesto suho. Suho operacijsko
mesto pomeni, da se ne zmoci s krvjo v 4-5
sekundah po brisanju s kirurko gobico.

POZOR: A Lepila BioGlue ne nanadajte na mesta,
ki so premokra. Nanos lepila BioGlue na mokro
operacijsko mesto lahko povzroci, da se lepilo ne
oprime tkiva.

2. Pred uporabo kirurSkega lepila BioGlue
odstraniti zrak iz brizge. Znova poudarjamo, da
je pomembno, da drZite brizgo pokonci, ko
potrkate nanjo, da mehurcki zraka v brizgi
splavajo na vrh. Odzracevanje je mogoce
izvesti na dva nacina:



a.  Pritisnite na bat brizge, dokler gladina
tekocin ni poravnana z vrhom telesa
brizge. Ko je iz brizge odstranjen odvecni
zrak, je naprava pripravliena na
odzraCevanje konice (glejte 3. korak) in
takoj$njo uporabo.

b.  Pritisnite na bat brizge, dokler obeh
tekoCin ne vidite na osnovi konice. Zrak
je bil zdaj odstranjen, vendar pa je konica
zdaj zamasena s polimeriziranim lepilom
BioGlue in jo bo treba pred

odzraCevanjem konice zamenjati (glejte
3. korak).

Slika 6

OPOMBA: Vsako brizgo je treba odzraciti le pred prvo
uporabo.

3. Vsako konico aplikatorja je treba odzraciti pred
uporabo  kirurskega lepila  BioGlue. Z
odzraCevanjem zagotovite, da se bosta obe
sestavini kirurSkega lepila BioGlue mesali v
pravilnem razmerju. Kirurg naj pritisne na bat
brizge in iztisne ozko vijugo lepila BioGlue,
dolgo priblizno 3 cm, na sterilno povrsino za
enkratno uporabo (npr. gobico, gazo ali krpo).

4. Kirurg naj pregleda material, iztisnjen med
odzraCevanjem, in se preprica, da je
enakomerne rumene do jantarne barve in da ne
vsebuje zradnih mehurckov. Ce je material
brezbarven ali ¢e vsebuje mehurcke, ponovite
odzracevanie, kot je opisano v 2. koraku, dokler
naprava ne dovaja enakomerno obarvane
tekocine brez mehurckov.

POZOR: A Med odzratevanjem preprecite
neposreden stik z materialom.

POZOR: A Ce opazite, da je brizga poskodovana
ali pusca, jo zavrzite in uporabite novo.

5. Ko je s konica aplikatorja pravilno odzracena,
takoj prinite z uporabo.

POZOR: A Lepilo BioGlue polimerizira zelo hitro.
Kirurg mora nanesti lepilo BioGlue takoj po
odzracevanju.

Ce med odzragevanjem in nanasanjem lepila pretece
preve¢ Casa, lepilo BioGlue polimerizira v konici
aplikatorja. Ce se to zgodi, zamenjajte zamaseno
konico aplikatorja z novo in izvedite korake za
odzracevanije konice. Ne pritiskajte na bat po tem, ko
se konica zamasi.

Splosne tehnike uporabe kirurskega lepila
BioGlue v kirurgiji®-23.29.30

Pred uporabo kirurskega lepila BioGlue se mora kirurg
s pomocjo primernega usposabljanja seznaniti s
kirurskimi  tehnikami in razli¢éicami posameznih
postopkov. Pred prvo uporabo na operacijskem mestu
je treba uporabo kirurskega lepila BioGlue vaditi z
izdelkom samim.

1. Pacient mora biti pripravijen in pokrit v skladu s
standardnimi postopki bolninice. Postopki, kot
so na primer odpiranje prsi ali plevralnega
prostora, kardiopulmonarni obvod, spenjanje in
zaCita sréne miice, naj se izvajajo v skladu s
standardnimi tehnikami kirurga.

2. Tkiva okrog operacijskega mesta so lahko
za8Citena pred neZelenim stikom s kirurSkim
lepilom BioGlue tako, da se nanje poloZijo
vlazne blazinice iz sterine gaze. Odstranite
gazo neposredno po nanasanju, ko je lepilo e

mehko, in obriSite morebitne viske lepila z
okolice operacijskega mesta.

POZOR: A Med izsesavanjem odvecnega
kirurSkega lepila BioGlue ne uporabljajte naprav za
shranjevanie krvi.

POZOR: A Pred uporabo lepila BioGlue na
anastomozah spnite Zile in sprostite tlak iz njih.

POZOR: A Pri anastomozah pazite, da ne pride
do vsesavanja kirurkega lepila BioGlue.

3. Ce se kirursko lepilo BioGlue prilepi na
nezeleno mesto, pocakajte, da lepilo
polimerizira in nato s $¢ipalkami ali $karjami
nezno odreZite lepilo s povrSine. Ne posku$ajte
»olupiti« lepila BioGlue s tkiva, saj lahko to
privede do poskodbe tkiva.

4. Pri popravilu Zzil nanesite za anastomozo
Zillvsadkov, vecjih od 2,5 cm, enakomemo
debel sloj debeline 1,2-3,0 mm, za anastomozo
Zillvsadkov, manj§ih od 2,5 cm, nanesite
enakomerno debel sloj debeline 0,5-1,0 mm

5. Podrocje nanasanja lepila NE sme biti stisnjeno
ali izpostavljeno dodatnemu pritisku. BioGlue
deluje optimalno, ¢e se strdi v dveh minutah
brez premikanja tkiv. Ko se lepilo strdi, lahko po
potrebi izvedete Sivanje.

6. Ko je lepilo polimerizirano, s S$karjami in
prijemalkami odrezite odvecno ali
neenakomerno naneseno lepilo.

Posebne tehnike uporabe kirurSkega lepila

BioGlue pri operacijah disekcije aorte6.'"13-19

1. Disecirane sloje aorte je treba najprej ocistiti
krvi in strdkov ter jih posusiti s kirurSkimi
gobicami, kolikor je le mogoce.

2. Nadistalnem koncu popravila disekcije vstavite
balonski kateter v resni¢ni lumen, da doloCite
distalni terminus za nana$anje lepila BioGlue.
Obenem je treba disecirane sloje aorte
aproksimirati tako, da se v resni¢ni lumen vstavi
dilator, gobica ali kateter, da se ohrani naravna
zgradba Zile.

BioGlue se nato nanese v lazni lumen, toliko
distalno, kolikor to omogoca distalni balonski
kateter. Polnjenje laZnega lumna se izvaja od
distalnega proti proksimalnemu s spiralnimi gibi
za ¢im bolj gladek nanos. V celoti napolnite
lazni lumen s kirurskim lepilom BioGlue; pazite,
da ne prenapolnite laznega lumna in prelijete
lepila v resnicni lumen ali na sosednja tkiva.

3. Na proksimalnem koncu popravila disekcije je
treba prav tako aproksimirati disecirane sloje
aorte z uporabo dilatorja, gobice ali katetra. Po
potrebi Cez list zaklopke aorte poloZite vlazno
blazinico iz gaze, da preprecite nezeleni stik z
lepilom BioGlue. Nato z lepilom BioGlue
zapolnite lazni lumen.

Material vsadka se lahko prisije neposredno na
tkivo, na katero je naneseno lepilo oz. ki je
ojacano z lepilom BioGlue na obeh,
proksimalnem in distalnem koncu popravila
disekcije. Brez premikanja pocakajte, da
BioGlue v dveh minutah v celoti polimerizira,
preden pricnete Sivati sosednje sloje tkiva.

POZOR: A Da v primeru podalj$anja disekcije
ohranite odprtost srénega lumna, je treba razmisliti o
vstavitvi katetra v koronarno ostio pred uporabo lepila
BioGlue.

Uporaba kirurSkega lepila BioGlue pri operacijah
pljucé?

Lepilo BioGlue se je izkazalo za uspe$no sredstvo pri
zatesnjevanju polnih ali izpraznjenih pljuc.

Navodila za odstranjevanje

Ves neuporabljeni material iz odprtih ali poskodovanih
zavojev odstranite v posodo za biolosko nevamne
odpadke.

Povzetek varnostnih in klini¢nih zmogljivosti

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

Zivljenjska doba kirur$kega lepila BioGlue
Kirursko lepilo BioGlue je namenjeno dolgotrajni
uporabi (ve¢ kot 30 dni). BioGlue se razgradi s
pomocjo proteolize; pocasi se resorbira v odvisnosti
od koli¢ine uporablienega lepila in Zilnatosti cilinega
tkiva.

Porocanje o resnih nezgodah
O resnih nezgodah v zvezi s priborom za BioGlue je
treba porocati proizvajalcu in pristojnemu  uradu

drzave cClanice pacienta. Podatki za stk s
proizvajalcem:
Artivion, Inc. 1655 Roberts Blvd, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA

Telefon: +1 (770) 419-3355

Telefaks: +1 (770) 590-3753
E-posta: fieldassurance@artivion.com
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1ZJAVA O INFORMACIJAH O IZDELKU

Kako uporabnik rokuje z napravo in jo shranjuje, kot
tudi dejavniki v zvezi s pacientom, diagnozo,
zdravljenjem, kirurSkimi postopki in druge zadeve, na
katere proizvajalec nima vpliva, lahko neposredno ali
posredno vplivajo na napravo in rezultate njene
uporabe.

GARANCIJSKA IZJAVA; OMEJITEV
ODGOVORNOST .
ARTIVION  IZKLJUCUJE ~ KAKRSNO  KOLI

IZRECNO ALI IMPLICIRANO JAMSTVO V ZVEZI S
TEM KIRURSKIM LEPILOM, VKLJUENO Z, A NE
OMEJENO NA IZRECNO ALl IMPLICIRANO
JAMSTVO GLEDE PRIMERNOSTI ZA PRODAJO IN
PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. ARTIVION
V NOBENEM PRIMERU NE MORE NOSITI
ODGOVORNOSTI  ZA  KAKRSNO  KOLI
NAKLJUCNO ALl POSLEDICNO S$KODO. V
primeru, da ta izjava o omejitvi odgovornosti iz
kakrSnega koli razloga ni veljavna ali je ni mogoce
uveljavljati: (i) vsi zahtevki iz naslova garancije morajo
biti vloZeni v enem letu od $kodnega dogodka ali
nastanka vzroka Skode in (i) reSitev zahtevka iz
naslova garancije je omejena na zamenjavo
pripomocka.

Artivion in BioGlue so blagovne znamke druzbe
Artivion, Inc.

©2023 Artivion, Inc.
Natisnjeno v ZDA.

Vse pravice pridrZane.
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EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El adhesivo quirirgico BioGlue® es un adhesivo
quirirgico de dos componentes compuesto por
soluciones de albumina de suero de bovino y
glutaraldehido. Una vez dispensada, la solucién
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 albtmina 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 mecénico flexible e independiente del
sistema de coagulacion del organismo. El 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 mecénico dentro de los
intersticios de la matriz del injerto.

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

Codigo  de Descripcion del producto

producto

BGAT-SY Punta aplicadora

BGAT-10-SY .Pulntav de extension de
jeringuilla, 10 cm

BGAT-27-SY .Pulntav de extension de
jeringuilla, 27 cm

BGST-12 Punta aplicadora en formato
espatula, 12 mm

BGST-16 Pun!a aplicadora en formato
espatula, 16 mm

BGDTE-10 Extep§|on de la punta de
administracion, 10 cm

BGDTE-27 Extep§|on (l:i'e la punta de
administracion, 27 cm

BGDTE-35 Extep§|on de la punta de
administracion, 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 solucion 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
méaximo 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
méaxima de material de origen animal que entra en
contacto con el paciente al utilizar una tnica 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 tamafio.

La especificacion para la solucion de glutaraldehido
es una solucion al 10 % (relacion peso/volumen). El
peso maximo de la solucion 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 tnica
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 tamafio.

INDICACIONES/USO PREVISTO

El adhesivo quirtrgico BioGlue esta indicado para su
uso como tratamiento adicional a los métodos
estandares de reparacion quirdrgica (como suturas,

grapas ylo 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 quirdrgico 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 méaximo en
2 minutos.!

o El adhesivo quirdrgico 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:
o Disminuy6 la hemorragia anastomética en

comparacién 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.1219.23

Uso de BioGlue en cirugias de diseccion adrtica:

« Se precisaron menos compresas, agentes
hemostéticos 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 quirrgica
estandar.18.19

« Seredujo el uso de plaquetas, plasma y células
sanguineas en comparacion con la técnica
quirdrgica estandar.17.19

Uso de BioGlue en intervenciones pulmonares:

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

« Se disminuy¢ la pérdida de aire pulmonar en
comparacién con la reparacion quirlrgica
estandar.68.23

Uso de BioGlue en intervenciones durales:
« Seredujeron las fugas de LCR en comparacion
con la reparacion quirlrgica estandar.20.21.22

Los accesorios del adhesivo quirrgico BioGlue
facilitan la aplicacién de BioGlue.

BENEFICIOS CLINICOS

En intervenciones  vasculares, cardiacas,

pulmonares y durales de gran envergadura en las

que se usd 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

o Se ha demostrado que la aparicion de
complicaciones es menor en comparacién con
la literatura publicada sobre la técnica de
reparacion estandar.12.2.23. 18

« 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 embélica o
local.

« No use BioGlue de forma que obstruya el aire
circulante u otros 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 nddulo 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 animales2627 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.

e« 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 dptima 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.

La jeringa BioGlue y los accesorios BioGlue son
dispositivos de un solo uso y no se deben
utilizar en mas 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 utiza 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 gasasftoallas 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 quirdirgico que
esté demasiado hiimedo. 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 quirdrgico.

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, deberd desactivar los
drenajes del ventriculo izquierdo antes de
aplicar BioGlue. Se han notificado casos en los
que BioGlue, al usarse en combinacion con un
drenaje activo del ventriculo izquierdo, ha sido
succionado al interior de la aorta y ha
obstaculizado el funcionamiento de las vélvulas
cardiacas.

No 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
anatémicas 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 quirirgico. Se ha
descrito en la literatura el uso exitoso del
producto utilizando la aproximacién de fosas
medias o el enfoque retrosigmoide para la
reseccion del neurinoma acustico y por tanto se
recomienda.2s

« 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 respiratorialo, 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 quirdrgico BioGlue
durante la cirugia de reparacién 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, obstruccién 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 dafiado.

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

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 quirdrgico BioGlue de forma
profilactica o después de detectar una fuga.

Preparacion del producto

El sistema de administracion de la jeringuilla de

adhesivo quirlrgico 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 estéril,
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
solucion se eleven hasta la parte superior de la
jeringuilla.

Correcto Incorrecto

LQ@

Figura 2

Figura 1

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
blogqueo 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 tapén 90° en sentido
contrario a las agujas del reloj y retire el tapon
empujandolo de lado a lado. Alinee la punta con
la  jeringuila usando las  muescas
correspondientes de cada una y coloque la
punta sobre la jeringuilla.

lFigura 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 pequerio 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 Preparacion del lecho quirdrgico
purga del aire residual de la jeringuilla 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 quirirgico 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: & 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 &mbar 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 abraluse
uno nuevo.

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

PRECAUCION: A 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 polimerizacién 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
contintie aplicando presion al émbolo una vez que la
punta se haya cerrado.

Técnicas generales para el uso de BioGlue en
cirugia

Antes de emplear el adhesivo quirrgico 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 quirtrgico 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 térax 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 quirtrgico 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 férceps 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 diametro.

5. NO debe presionar la zona de aplicacién del
adhesivo ni someterla a una presion adicional.
BioGlue funciona de forma éptima cuando se
deja polimerizar sin manipulacion 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

cirugia de diseccidn adrticas 11,1319

1. En primer lugar, las capas diseccionadas de la
aorta se deben limpiar de sangre y material
trombético 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 humeda
sobre las valvas de la vélvula 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 dafiado 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 quirdrgico BioGlue esta disefiado para su
uso a largo plazo (durante més 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.

Notificacion de incidentes graves

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

1655 Roberts Blvd, NW -
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Teléfono: +1 (770) 419-3355
Fax: +1 (770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com
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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 diagnostico, 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 invalida 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 sustitucion del producto.

Artivion y BioGlue son comerciales de Artivion, Inc.

©2023 Artivion, Inc. Reservados todos los derechos.
Impreso en EE. UU.
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PRODUKTBESKRIVNING

BioGlue® kirurgiskt lim &r ett kirurgiskt lim med tva
komponenter som bestar av I6sningar av renat
serumalbumin fran n6t och glutaraldehyd. Nar den
dispenseras blandas limldsningen (till fordefinierat
forhallande) inuti applikatorspetsen, dar
tvarbindningen  bérjar.  Glutaraldehydmolekylerna
binder kovalent (tvarbindning)
serumalbuminmolekylerna till varandra och, vid
applicering, till vavnadsproteinerna vid
reparationsomradet och skapar en flexibel, mekanisk
forsegling oberoende av kroppens
koaguleringsmekanism. BioGlue kirurgiskt lim (nedan
BioGlue) borjar polymerisera inom 20 till 30 sekunder
och nar sin bindningsstyrka inom 2 minuter. BioGlue
faster ocksa vid syntetiska transplantatmaterial
genom  mekaniska  sammankopplingar  inom
transplantatmatrisens mellanrum.

Foljande tillbehdr saljs separat som hjélpmedel till
inféringen av BioGlue kirurgiskt lim:

Produktkod Produktbeskrivning

BGAT-SY Applikatorspets

BGAT-10-SY f;rut‘férléngningsspets -10

BGAT-27-SY fr;:]rurférléngningsspets =27

BGST-12 Spridarapplikatorspets - 12
mm

BGST-16 Spridarapplikatorspets - 16
mm

BGDTE-10 Forlangning inforingsspets -
10cm

BGDTE-27 Forlangning inforingsspets -
27cm

BGDTE-35 Forlangning inforingsspets -
35¢cm

BioGlue sprutor finns i 3 storlekar - 2 ml, 5 ml, och 10
ml. Varje spruta bestar av serumalbumin fran not
(BSA) och glutaraldehyd till ett forhallande om 4:1
vardera. BSA-lésningen &r bamstensfargad och
flytande. Glutaraldehydidsningen ar genomskinlig och
ocksa flytande.

Specifikationen for BSA-ldsningen &r en 45 %
(vikt/volym) 16sning. Den maximala 45 % BSA-
losningens malvikter for varje storlek ar: 2,71 gram (2
ml spruta), 4,75 gram (5 ml spruta), och 9,50 gram (10
ml spruta). Baserat pa dessa mal &r den maximala
mangden av material av animaliskt ursprung som
kommer i kontakt med patienten nar en enhet
anvands 1,22 gram (2 ml spruta), 2,14 gram (5 ml
spruta), och 4,23 gram (10 ml spruta) for respektive
storlek.

Specifikationen fér glutaraldehydidsningen &r en 10 %
(vikt/volym)  I6sning. Den maximala 10 %
glutaraldehydldsningens malvikter for varje storlek ar:
0,63 gram (2 ml spruta), 1,10 gram (5 ml spruta), och
2,16 gram (10 ml spruta). Baserat pa dessa mal &r den
maximala mangden av glutaraldehyd som kommer i
kontakt med patienten nar en enhet anvands 0,06
gram (2 ml spruta), 0,11 gram (5 ml spruta), och 0,22
gram (10 ml spruta) for respektive storlek.

INDIKATIONER/AVSEDD ANVANDNING

BioGlue kirurgiskt lim ar avsett att anvandas som ett
tillagg till standardmetoder for kirurgiska reparationer
(sa som stygn, haftklamrar och eller plaster) for att
fasta, forsegla ochleller forstarka mjuk vévnad.
Indikerade mjuka véavnader &r hjarta, kérl, lungor och
dura mater.

PATIENTMALGRUPP

Vuxna patienter som genomgar operation som kréver
ett tillagg till standardmetoden for kirurgisk reparation
for att binda ihop, forsegla och/eller forstérka vavnad
pa hjarta, kérl, dura mater och lungor.

AVSEDDA ANVANDARE

BioGlue kirurgiskt lim &r avsedd att anvandas av
vardpersonal sa som kirurger, som ar kvalificerade for
lamplig indikation.

PRESTANDAEGENSKAPER

« BioGlue nar sin fulla bindningsstyrka inom 2
minuter.

« BioGlue kirurgiskt lim bildar starka kovalenta
bindningar med vavnad och sammankopplas
mekaniskt med syntetiska
transplantationsmaterial. Dessa starka
bindningar gér att BioGlue har en registrerad
styrka om atminstone 560 mmHG i in vitro-
studier. 1.345

| stora kérl- och hjartingrepp dar BioGlue anvandes:
o Minskning av anastomotisk blddning jamfort

med standardtekniker for reparation.'2

| stora lung-, kérl- och hjartingrepp dér BioGlue

anvandes:

o Minskning av anastomotisk blddning jamfort
med standardtekniker for reparation.219.23

| _reparation av_aortadissektion dér BioGlue
anvandes:

« Farre kompresser, hemostatiska &mnen och
sammansattningsstygn jamfort med
standardtekniker for kirurgi. 17

« Tid i operationssalen, tid med tvarklamma, tid
med cirkulationsstopp, tid pa bypass minskade
jamfort med kirurgisk teknik. 1819

o Anvandandet av blodplattar, plasma och
blodceller minskade jamfort med
standardtekniker for kirurgi. 1719

I lungingrepp dér BioGlue anvéandes:

o BioGlue har visats vara effektiv i att forsegla
luftlackor nar det appliceras pa en tmd eller
uppblast lunga. 6789

« Varaktigheten av luftldckage minskade jamfort
med standardtekniker for reparation.68.23

| dura mater-ingrepp dar BioGlue anvandes:
o CSF-lackage  minskade  jamfort — med
standardtekniker for kirurgisk reparation.20.21.22

Tillbehér till BioGlue kirurgiskt lim ar ett hjélpmedel
till inforingen av BioGlue.

KLINISKA FORDELAR

| stora karl-, hjart-, lung- och dura mater-ingrepp dér

BioGlue anvandes:

« Pseudoaneurysm-antalet ha visat sig lagre
jamfort  med  publicerad litteratur  om
standardtekniker for reparation.1.14.15

« Antalet komplikationer har visat sig vara lagre
jamfort  med  publicerad litteratur  om
standardtekniker for reparation. 12.2.23. 18

« Antalet dodsfall har visat sig lagre jamfort med
redovisad litteratur om  standardtekniker for
reparation. 10,11,12,13,16

KONTRAINDIKATIONER

BioGlue ar kontraindicerat for anvéndning i
cerebrovaskuldra reparationer och eventuella
intraluminala omraden. BioGlue &r inte for patienter
med kénd kanslighet mot material av ursprung fran
nét.

VARNINGAR A

« Anvand inte BioGlue som en ersattning for stygn
eller haftklamrar i vavnadsapproximationer.

« Anvand inte BioGlue pa et sétt dar det far
kontakt med eller obstruerar cirkulerande
blodflode under eller efter appliceringen-.
BioGlue som kommer in i blodomloppet kan

resultera i lokala eller  emboliska
karlobstruktioner.

Anvand inte BioGlue pa ett satt sa att det
obstruerar cirkulerande Iuftfiode eller luminalt
vatskeflode under eller efter appliceringen-.
Undvik kontakt med nerver, dgon eller annan
vavnad som inte ar avsedd for appliceringen.
En studie pa djur4 har visat att direkt applicering
av BioGlue pa en exponerad frenisk nerv kan
orsaka akut nervskada. En separat studie pa
djur2s har visat att direkt applicering av BioGlue
pa ytan av den sinoatriala noden (SAN) pa
hjértat kan orsaka koaguleringsnekros som
fortsatter in i hjértats myokard, vilket skulle
kunna na underliggande ledningsvavnad och
orsaka akut, fokal degeneration av SAN.
Efterfoljande studier pa djur2627 har visat att
klorhexidinglukonatgel kan skydda den freniska
nerven, hjartats myokard och underliggande
SAN fran potentiella skador fran anvéndning av
BioGlue.

Anvénd inte BioGlue om personalen inte &r
tillrackligt skyddade (t.ex. bér handskar, mask,
skyddsklader och sékerhetsglaségon).
Glutaraldehyd som inte reagerat kan orsaka
irritation pa 6gon, nasa, hals eller hud; framkalla
andndd; och orsaka lokal vavnadsnekros.
Léangvarig exponering mot glutaraldehyd som
inte reagerat kan orsaka patologi pa centrala
nervsystemet eller hjartat. Om kontakt sker,
spola det drabbade omradet omedelbart med
vatten och uppsok lakare.

Polymeriserat BioGlue har platsupptagande
egenskaper. Vid felaktig anvéndning, eller
felaktig applicering, har allvarliga negativa
handelser rapporterats i relation till kompression
av angransande anatomiska strukturer. BioGlue
ska enbart anvdndas da malomradet for
appliceringen kan ses till fullo, nér den &r korrekt
preparerad for att uppna optimal viskositet och
da en minimal méangd behdvs. Se avsnitten
Indikationer/Avsedd anvéndning and
Anvéndningsinstruktioner pa denna etikett.
Minimera anvéndningen av BioGlue hos
patienter med onormal kalciummetabolism (t.ex.
kronisk njursvikt, hyperparatyreos). Vévnad
som behandlats med glutaraldehyd har en dkad
bené&genhet for mineralisering.
Laboratorieexperiment indicerar att
glutaraldehyd som inte reagerat kan ha
mutagena effekter.

Anvénd inte BioGlue om det foreligger en
infektion och anvand med forsiktighet i
kontaminerade omraden pa kroppen.

Vidta forsiktighet vid upprepad exponering mot
BioGlue hos samma patient.
Overkanslighetsreaktioner ar mojliga  vid
exponering mot BioGlue. Sensibilisering har
upptackts hos djur.

BioGlue innehaller ett material av animaliskt
ursprung, som kan vara kapabelt att dverfora
smittodmnen.

Anvandandet av BioGlue pa gravida/ammande
kvinnor har inte studerats.

BioGlue sprutor och BioGlue tillbehér &r
engangsprodukter och bor inte anvandas pa
mer an en patient.

Ateranvindande av BioGlue pa pediatriska
patienter har inte studerats. BioGlue ska inte
appliceras periferiellt till vavnaden och kan géra
sa att vavnaden inte kan vaxa eller expandera.
Lampligheten av BioGlue fér behandling av
Bronkopleural fistel (BPF) eller lymfatiskt
lackage har inte bekraftats med tillrackliga data.
N&r BioGlue anvéands tillsammans med nagot
annat material, ska bada produkternas
instruktioner granskas noggrant och efterfoljas.



FORSIKTIGHETSATGARDER A\

o Det rekommenderas att operationshandskar,
sterila  gasbindor/handdukar och kirurgiska
instrument halls fuktiga for att minimera
potentialen for att BioGlue oavsiktligt faster vid
dessa ytor.

« BioGlue sprutor, applikatorspetsar,
spridarapplikatorspetsar och
sprutforlangningsspetsar  &r  enbart  for
engangsbruk. Omsterilisera ej.

« Anvéand inte om férpackningen har éppnats eller
skadats.

« Setill att inte spilla innehallet i sprutan.

o Tryck inte ner kolven medan du faster den i
sprutan.

« Applicera inte BioGlue pa ett kirurgiskt falt som
ar for blott. Det kan resultera i daligt faste.

o Undvik vévnadskontakt med material som
trycks ut ur applikatorn under preparation.

« BioGlue polymeriseras snabbt. Preparationen
maste ske snabbt och omedelbart foljas av
appliceringen av BioGlue. Att pausa mellan
forberedelsen och applikationen kan orsaka
polymerisering av BioGlue inuti
applikatorspetsen.

e Anvand inte blodsparande anordningar vid
utsugning av Overskott av BioGlue fran det
kirurgiska féltet.

« Klam fast och tryckavlasta karlen innan BioGlue
appliceras till malanastomoser.

o For att forhindra att BioGlue kommer in i det
kardiovaskuléra systemet, undvik allt negativt
tryck under appliceringen och polymeriseringen
av BioGlue. Exempelvis bor
vansterkammarventilation stdngas av fore
appliceringen av BioGlue. Det har rapporterats
att BioGlue sugits in i aorta och en hdmmad
hjartklafffunktion nér det anvénds i kombination
med en aktiv vansterkammarventilation.

« Skala inte av BioGlue fran ett ej avsett omrade,
eftersom det kan leda till skada pa vavnaden.

o Implantera inte BioGlue fill slutna anatomiska
platser som &r i omedelbar nérhet till
nervstrukturer.

« Pa grund av Kliniska rapporter2® om ineffektiv
forsegling da BioGlue anvands i det
translabyrintiska tillvagagangssattet  for
reparationer  av  akustiska neurom,
rekommenderas inte dess anvandning vid detta
kirurgiska tillvagagangssatt. ~ Framgangsrik
anvandning av produkten med hjalp av den
mellersta fossa- eller retrosigmoid-metoden for
reparation av akustiska neuromer har beskrivits
i litteraturen och rekommenderas.?

« Publicerade kliniska data pa manniskor har visat
att Overdriven applicering av BioGlue vid
lungingrepp kan orsaka kvarvarande luftrum
och atelektas.”

o Denna enhet ska hanteras och kasseras i
enlighet med alla tilldmpliga regler inklusive,
utan begrénsning, dem som avser méansklig
hélsa och sakerhet samt miljo.

OONSKADE BIVERKNINGAR/NEGATIVA
INCIDENTER - IAKTTAGNA och POTENTIELLA
Kunskap om alla méjliga komplikationer vid kirurgiska
reparationer av mjuk vavnad ar nodvandig for lakare
som utfér dessa ingrepp. Komplikationer som &r
specifika for denna typ av ingrepp kan uppsta nar som
helst under eller efter ingreppet.

Observerade odnskade biverkningar/negativa
héndelser:

Negativa héndelser som observerades under de
kliniska studierna inkluderade féljande: BioGlue
applicerat pa vavnad som inte var malet, BioGlue har
inte fast, dodsfall, karlbrott och blodning, lackage av

cerebrospinalvatska, infektion, inflammation,
immunsystemisk ~ allergisk reaktion, irreversibel
morbiditet,  ischemi,  hjértinfarkt,  neurologiskt
underskott, organsystemsvikt, forlamning,

pleuralutgjutning, njurdysfunktion/-svikt,
andningsdysfunktion/-svikt, stroke eller hjérninfarkt,
tromboembolism och trombos

Potentiella odnskade biverkningar/negativa
héndelser som kan ske vid anvéndning av BioGlue:
Komplikationer som &r specifika for BioGlue kirurgiskt
lim under reparation av mjuk vavnad kan inkludera,
men ar inte  begrdnsade till,  foljande:
overkanslighetsreaktion sa som svullnad eller 6dem
vid appliceringsomradet, produktens misslyckande att
fasta till vavnad, applicering av lim pa vavnad ej

avsedd for ingreppet, inflammatorisk-  och
immunreaktion, allergisk reaktion, mineralisering av
vavnad, lokal vévnadsnekros, kérlobstruktion,

bronkial eller luminal obstruktion, trombos och
tromboembolism, lungemboli, skada pa normala kérl
eller vavnad, stenos, serom, pseudoaneurysm och
mojlig overforing av smittodmnen fran material av
animaliskt ursprung.

FORPACKNING OCH FORVARING
BioGlue-sprutan och applikatorspetsen tillhandahalls
sterila. Kassera allt oanvant material fran Gppnade
eller skadade produkter.

BioGlue-16sningarna ar inneslutna i en dubbelkamrad,
steril spruta med lock. Polymeriserat BioGlue ar
endotoxinfritt. Forvaras under 25°C, men far inte
frysas.

MILJOVILLKOR
BioGlue kirurgiskt lim &r MR-sdkert (dvs. ett foremal
som inte utgor nagon fara i alla MR-miljoer).

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
Applicera BioGlue kirurgiskt lim profylaktiskt eller efter
att ett ldckage upptackts.

Enhetsforberedelse

Inforingssystemet for BioGlue kirurgiskt lim bestar av

spruta, sprutkolv och applikatorspets.

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

Ladan for BioGlue spruta 10 ml inkluderar en
ytterligare pase som innehaller tre 12 mm
spridarspetsar. Inspektera alla pasar visuellt fore
anvandning. Om det sterila barridrsystemet har
komprometterats, anvand inte.

1. Ta ut sprutan, sprutkolven och
applikatorspetsen ur  forpackningen.  Nar
sprutan halls uppratt, knacka pa sprutan tills
luftbubblorna i Idsningen stiger till toppen av
sprutan.

Figur 1

Figur 2

OBS: Fortsatt att halla sprutan uppratt under hela
monteringen av inforingssystemet for att halla
bubblorna i toppen av sprutan.

2. Ta ut en applikatorspets ur foérpackningen och
inspektera kragdelen av spetsen for att
sékerstélla att pekardelen &r direkt over den
storre porten. Om inte, rotera laskragen pa
skaftet tills pekaren ar Gver den storre porten.
Hall sprutan i ett fast grepp, nosen uppat, vrid
locket 90° moturs och ta bort locket genom att
gunga det fran sida till sida. Rikta in spetsen
mot sprutan genom att anvanda motsvarande
skaror pa vardera och placera spetsen pa
sprutan.

lFigur3

FORSIKTIGT: A Se till att inte spilla [osning fran
sprutan under monteringen.

3. Lasapplikatorspetsen pa plats genom att trycka
spetsen hart mot sprutan och rotera
spetskragen 90° medurs..

Figur 4

Medan sprutan halls uppratt, rikta in de sma och stora
behallama av  sprutan med  motsvarande
sprutkolvhuvuden och glid kolven till bakdelen av
sprutan tills du kénner motstand.
Sprutinféringsenheten &r nu monterad.

FORSIKTIGT: A Lagg inte den monterade
enheten pa dess sida forran all luft har drivits ut (se
nasta stycke).

FORSIKTIGT: A Innan BioGlue anvands i
ingreppet maste sprutan vara rensad pa kvarvarande
luftutrymme och  applikatorspetsen maste vara
preparerad. Se Omradesforberedelse, Borttagande
av_|uftutrymme i sprutan och Preparation av
applikatorspets.

4. Om du anvander en applikatorspets med
flexibel forlangning, kan énskad vinkel skapas
genom att boja forldngningen pa lampligt
omrade mot den dnskade vinkeln och halla i 3-
5 sekunder. Vinkeln som skapas bor halla i upp
till 5 minuter.

5. For att avlagsna tilltappta applikatorspetsar, ta
tag i applikatorspetskragen, rotera spetskragen
moturs och lyft av spetsen fran sprutan genom
att gunga den fran sida till sida.

Omradesforberedelse, Borttagande av

luftutrymme i sprutan och Preparation av

applikatorspets

1. Det kirurgiska malféltet maste vara korrekt
forberett fore antingen borttagande av
kvarvarande luftutrymme, preparation eller
applicering av BioGlue. BioGlue fungerar bést
nér det kirurgiska malféltet ar torrt. Ett torrt
kirurgiskt falt kan beskrivas som ett falt som inte
aterflackas med blod inom 4-5 sekunder efter
att ha torkats torrt med en kirurgisk svamp.

FORSIKTIGT: & Forsck inte applicera BioGlue pa
ett falt som ar for blott. Applicering av BioGlue pa ett
blétt falt kan resultera i att BioGlue misslyckas att
fasta.



2. Det kvarvarande Iuftutrymmet i sprutan maste
avldgsnas innan appliceringen av BioGlue.
Aterigen, det &r viktigt att halla sprutan uppratt
for att sakerstalla att luftbubblorna i Idsningarna
finns i toppen av sprutan. Rensning av
luftutrymmet kan nu genomforas med tva olika
metoder:

a.  Tryck ner kolven bara till dess att
|6sningarna &r jémna med toppen av
sprutkroppen. Nar det kvarvarande
luftutrymmet har avldgsnats ar sprutan
redo for preparation (se steg 3) och
omedelbar anvandning.

b.  Tryck ner kolven bara tills bada
I6sningarna kan ses visuellt i botten pa
spetsen. Luftutrymmet har nu avlagsnats,
men spetsen ar nu filltdppt med

polymeriserat BioGlue och behdver bytas
ut fore preparation (se steg 3) och
applicering pa malomradet.

OBS: Varje spruta behdver bara rensas pa
kvarvarande luftutrymme vid férsta anvandningen.

3. Varje applikatorspets maste prepareras fore
applicering med BioGlue. Preparationen
sékerstaller att BioGlue-lésningar blandas
ordentligt. Kirurgen ska trycka ner kolven och
trycka ut ett smalt band av BioGlue ungefar 3
cm langt pa en steril, engangsyta (ex. svamp,
gasvav eller handduk).

4. Kirurgen ska undersdka det material som
tryckts ut under preparationen och sakerstalla
att det &r enhetligt ljusgult till barnstensfargat
och att det ar fritt fran luftbubblor. Om materialet
ser farglost ut eller innehaller luftbubblor,
upprepa preparationen som anges i steg 2 tills
enheten levererar en enhetlig vétska utan
bubblor.

FORSIKTIGT: A Undvik direkt kontakt med
material som tryckts ut under preparation.

FORSIKTIGT: A Om det finns nagra tecken pa att
sprutan ar sonder eller lacker, kassera enheten och
Gppna/anvand en ny.

5. Nar applikatorspetsen  har  preparerats
ordentligt, ga direkt vidare till applicering.

FORSIKTIGT: A BioGlue polymeriseras valdigt
fort. Kirurgen maste applicera BioGlue omedelbart
efter forberedelsen.

Att pausa mellan férberedelsen och applikationen kan
orsaka  polymerisering av  BioGlue inuti
applikatorspetsen. Om detta skulle ske, ersétt den
tilltéppta spetsen med en ny spets och upprepa
stegen for preparation av applikatorspetsar. Fortsatt
inte att anvanda tryck pa kolven nar spetsen ar
tilltéappt.

Allménna tekniker for anvandning av BioGlue
under kirurgiska ingrepp6-2329.30

Innan de anvander BioGlue kirurgiskt lim ska kirurger
bekanta sig genom lamplig utbildning i de kirurgiska
tekniker och variationer som de specifika ingreppen
kraver. Anvandandet av BioGlue kirurgiskt lim ska
6vas med produkten innan forsta anvéndning i
operationssalen.

1. Patienten ska vara férberedd och draperad i
enlighet med sjukhusets standardprocedurer.
Ingrepp s& som att Oppna brostkorgen eller
pleurautrymmet,  kardiopulmonell  bypass,
klamning och myokardskydd bér ske efter
kirurgens standardtekniker.

2. Vavnaden som omger det kirurgiska omradet
kan skyddas fran odnskad applicering av
BioGlue kirurgiskt lim genom att placera fuktiga,
sterila kompresser pa dessa omraden. Direkt
efter appliceringen, avidgsna kompressemna
medan limmet fortfarande ar mjukt och torka
bort dverskottslim runt omradet.

FORSIKTIGT: A Anvénd inte blodsparande
anordningar vid utsugning av 6verskott av BioGlue.

FORSIKTIGT: A Kl&m fast och tryckavlasta kérlen
innan BioGlue appliceras till malanastomoser.

FORSIKTIGT: A Kl&m fast och tryckavlasta kérlen
innan BioGlue appliceras till malanastomoser.

3. Om BioGlue kirurgiskt lim faster pa en oonskad
plats, lat limmet polymerisera och dissekera
forsiktigt limmet fran det oonskade omradet
med pincett och sax. Forsok inte att skala bort
BioGlue kirurgiskt lim, eftersom det kan leda till
skada pa vavnaden i appliceringsomradet.

4. For kérlreparation, applicera ett jamnt limlager
12 - 30 mm toockt fér anastomos av
karlftransplantat stérre an 2,5 cm i diameter,
applicera ett jamnt limlager 0,5 - 1,0 mm for
kérl/transplantat mindre &n 2,5 cm i diameter.

5. Omradet for limappliceringen ska INTE tryckas
ner eller utsattas for extra tryck. BioGlue
fungerar optimalt nar det tillats polymerisera
utan nagon manipulation under tva hela
minuter. Nar limmet har polymeriserats, sékra
med stygn efter behov.

6.  Efter att limmet polymeriseras, trimma bort
6verskott eller oregelbundna limkanter med sax
och pickup.

Specifika tekniker for anvéndning av BioGlue

under aortadissektionskirurgi6.'*.13-19

1. De dissekerade lagren av aortan ska initialt
rensas pa blod och trombosmaterial och ska
torkas, i den man det ar mgjligt, med kirurgiska
svampar.

2. For den distala anden av
dissektionsreparationen, satt in en
ballongkateter i den verkliga lumen for att
definiera den distala anden fér appliceringen av
BioGlue. Dessutom bor de dissekerade skikten
av aortan nara approximeras genom att fora in
en dilator, svamp eller kateter i det verkliga
lumen for att bevara karlets naturliga arkitektur.

BioGlue bor sedan dispenseras i den falska
lumen sa langt distalt som den distala
ballongkatetern tillater. Fylining av det falska
lumen bor fortsétta fran distalt till proximalt med
en spiralrérelse utat for smidig applicering. Fyll
den falska lumen helt med BioGlue, undvik
6verfylining av den falska lumen och att spilla
BioGlue i den verkliga lumen eller omliggande
vévnad.

3. For den proximala anden av
dissektionsreparationen bor de dissekerade
skikten av aortan ocksa vara nara
approximerade med hjélp av en dilator, svamp
eller kateter. Om sa behdvs ska fuktiga
kompresser placeras over aortaklaffbladen for
att skydda dem fran oavsiktlig applicering
BioGlue ska sedan dispenseras for att fylla den
falska lumen.

Transplantatmaterial kan sys direkt pa
vévnader som fésts och forstarkts med BioGlue
vid bade de proximala och distala aspekterna
av dissektionsreparationen. Tillat BioGlue att
helt polymerisera utan nagon manipulation i tva
hela  minuter innan de vidhaftade
véavnadsskikten sys.

FORSIKTIGT: A For att bevara koronarlumens
Oppenhet i handelse av dissektionsforlangning bor
placering av en kateter i koronarostia dvervégas innan
BioGlue appliceras.

Anvéndande av BioGlue vid lungkirurgi®?
BioGlue har visats vara effektivt nér det appliceras pa
en tomd eller uppblast lunga.

Instruktioner for bortskaffande

Kassera allt oanvant material fran Oppna eller
skadade produkter genom att Iagga det i en behallare
for biologiskt farligt material.

Sammanfattning av sakerhet- och kliniska resultat
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

BioGlues livsléangd

BioGlue kirurgiskt lim &r avsedd for langsiktig
anvandning (mer &n 30 dagar). BioGlue bryts ned via
proteolys; det kan vara langsamt att resorbera
beroende pa méngden adhesiv som appliceras och
malvavnadens vaskularitet.

Rapporter om allvarliga incidenter

Allvarliga incidenter som sker i samband med BioGlue
ska rapporteras till tillverkaren och kompetent
myndighet i medlemsstaten dér patienten bor.
Kontaktinformation for rapportering till tillverkaren
finns nedan.

1655 Roberts Blvd, NW
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Telefon: +1 (770) 419-3355
Fax: +1 (770) 590-3753
E-post: fieldassurance@artivion.com
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GARANTIFRISKRIVNING;
ANSVARSBEGRANSNINGAR

ARTIVION FRISKRIVER SIG FRAN ALLA
UTTRYCKLIGA OCH  UNDERFORSTADDA
GARANTIER AVSEENDE DETTA KIRURGISKA
LIM, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL DE
UTTRYCKLIGA OCH  UNDERFORSTADDA
GARANTIERNA  FOR  SALJBARHET  OCH

LAMPLIGHET FOR ETT SPECIFIKT SYFTE.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA ARTIVION
VARA ANSVARIGA FOR OAVSIKTLIGA- ELLER
FOLJDSKADOR. | hindelse av att en sadan
friskrivning anses vara ogiltig eller omdjlig att
verkstélla av nagon anledning: 1) alla atgérder for
garantidvertradelser maste pabérjas inom ett ar efter
ett sadant ansprak eller orsak fill talan och 2)
ersattningen for sadan Overtradelse begransas il
utbyte av produkten.

Artivion och BioGlue &r varumérken for Artivion, Inc.

©2023 Artivion, Inc. Alla réttigheter férbehallna.
Tryckt i USA.



(tr) TURKGE

Kullanma Talimatlan

ARTIVION" | BioGlue

BioGlue Cerrahi Yapistirici

— Binqu‘ — ——.

1

www.artivion.com/eifu/bioglue

Kullanma Talimatlarinin basili bir versiyonu, asagida listelenen
iletisim araglarindan herhangi biri araciligiyla BioGlue musteri
hizmetlerine iletilen talep tzerine yedi gin icinde saglanacaktir.

Telefon: 888.427.9654 « Faks: 770.590.3753
E-posta: customerservice.us@artivion.com

md ARTIVION®

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
Telefon: +1 (770) 419-3355
FAKS +1 (770) 590-3753
www.artivion.com

m JOTEC GmbH

Lotzenacker 23

@ 72379 Hechingen, Germany

C € 01 24 L09418.001 (2023-06-05)



SIMGELERIN ACIKLAMASI

Kullanma talimatlarina

imalatgi I::E:I bakin / Elektronik kullanim
talimatlarina bakin
imalat tarihi A ikaz

AB Yetkili Temsilcisi

RxOnLy

ikaz: Federal (ABD)
Yasasi, bu cihazin
satisinin yalnizca bir
doktor tarafindan veya bir
doktor emriyle yapiimasini
sart kosmaktadir

ithalatc!

Pirojenik olmayan

Tibbi Cihaz

€ X

Hayvansal biyolojik madde
icermektedir

Ambalaj hasar
gormusse
kullanmayin

MR

MR’da kullanilabilir

Tek steril bariyer
sistemi

Katalog numarasi

Cift steril bariyer
sistemi

Parti kodu

'STERILE

i00eEe f &k

Etilen oksit
kullanilarak sterilize
edilmistir

Benzersiz Cihaz
Tanimlama

irradyasyon
kullanilarak sterilize
edilmistir

Son kullanma tarihi

Yeniden sterilize
etmeyin

(eal g | 5| E

imalat tilkesi

Yeniden kullanmayin

QTY[#]

Miktar

Sicaklik siniri




URUN AGIKLAMASI

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

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

Uriin kodu Uriin agikl

BGAT-SY Aplikatér ucu

BGAT-10-SY $iringa uzatma ucu - 10cm

BGAT-27-SY $iringa uzatma ucu - 27cm

BGST-12 Puskiirtiicli applikator ucu-
12mm

BGST-16 Puskiirtiici applikator ucu-
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 izere
3 konfigiirasyonda mevcuttur Her siringa sirasiyla 4:1
oraninda bovin serum albiimini (BSA) ve glutaraldehit
soliisyonlarindan olusur. BSA ¢o6ziimi kehribar
rengindedir ve kendiliginden akigkandir. Glutaraldehit
sollisyonu berraktir ve ayni sekilde kendiliginden
akigkandir.

BSA soliisyonunun spesifikasyonu %45 (agirlik/hacim
orani) oraninda bir soliisyondur. Her boyut igin
maksimum %45 BSA sollisyonu 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 sirnga)
seklindedir.

Glutaraldehit  soliisyonunun  spesifikasyonu %10
(agirlik/hacim orani) oraninda bir soliisyondur. Her
boyut icin maksimum %10 Glutaraldehit soliisyonu
hedef agirliklari; 0,63 gram (2 mL siringa), 1,10 gram
(5 mL sinnga) ve 2,16 gram (10 mL sinnga)
seklindedir. Bu hedef degerlere dayali olarak, tek bir
cihaz kullanilirken hastayla temas eden maksimum
Glutaraldehit miktari, her konfigiirasyon bagina 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 yapigtirmak, salmastralamak velveya
giglendirmek igin  standart cerrahi  onarm
yontemlerine (siitlirler, zimba telleri ve/veya yamalar
gibi) ek olarak kullanilmak lzere endikedir. Endike
edilen yumusak dokular; kardiyak, vaskiler, pulmoner
ve duraldir.

HEDEF HASTA POPULASYONU

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

AMAGCLANAN KULLANICILAR

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

PERFORMANS OZELLIKLERI
« BioGlue 2 dakika iginde tam yapisma gliciine
ulagir.t

o BioGlue Cerrahi Yapistirici, doku ile gugli
kovalent baglar olusturur ve sentetik greft
materyali ile mekanik olarak kenetlenir. Bu gliglii
baglar sonucunda, in vitro galismalar nezdinde
en az 560 mmHG oraninda kayiti bir patlama
mukavemetine sahip BioGlue elde edilir. 1345

BioGlue'nun_kullanildigi biylk capli vaskiler ve

kardiyak prosediirlerde:
« Standart onarim teknidi ile karsilastirldiginda

anastomoz kanamasinda azalma.'2

BioGlue'nun _kullanildidi _pulmoner, biiyik capli

vaskiler ve kardiyak prosediirlerde:

« Standart cerrahi teknige kiyasla yogun bakimda
ve hastanede kalis siirelerinde azalma.219.23

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 stire, kros klemp siiresi, dolagim arresti
stiresi, baypas siresi kisald.8.19

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

BioGlue'nun kullanildigi pulmoner prosediirlerde:

« BioGlue'nun havasi bosaltiimis veya igi hava
dolu bir akcigere uygulandiinda hava
sizintilarini -~ kapatmada  etkili  oldugu
gosterilmistir. 6.7.89

« Standart cerrahi onarima kiyasla hava sizintis
stiresi kisald1.68.23

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

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

KLINiK YARARLAR

BioGlue'nun kullanildigi  blytk ¢apl vaskiler,

kardiyak, pulmoner ve dural prosediirlerde:

o Psodoanevrizma oranlarinin, standart onarim
teknigi ile ilgili  yayinlanmig literatirle
karsilastrldiginda  daha  disiik  oldugu
gosterilmigtir.11.14.15

« Komplikasyon oranlarinin, standart onarim
teknigi ile ilgili  yayinlanmig literatirle
karsilastrldiginda  daha  disiik  oldugu
gosterilmistir.12. 223,18

« Mortalite oranlarinin, standart onarim teknigi ile
ilgili literatirle karsilastinidiginda daha distik
oldugu gosterilmistir. 10.11.1213.16

KONTRAENDIKASYONLAR

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

UYARI A

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

o BioGlue'yu uygulama esnasinda veya
sonrasinda dolagimdaki kan akigina temas
edecek veya kan akisini engelleyecek sekilde
kullanmayiniz.  BioGlue'nun kan dolagima
girmesi, lokal veya embolik vaskiiler
obstriiksiyona neden olabilir.

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

Sinirler, gozler veya uygulamaya uygun
olmayan diger dokularla temastan kaginin.
Hayvan (izerinde yapilan bir galisma*
sonucunda, BioGlue'nun agikta kalan frenik
sinire  dogrudan uygulanmasinin akut sinir
hasarina neden olabilecegi  goriilmstir.
Hayvan Uzerinde yapilan ayri bir galisma25
sonucunda  BioGlue'un  kalbin  sinoatriyal
digiminin  (SAN)  yiizeyine  dogrudan
uygulanmasi, miyokardiyuma uzanan ve alttaki
iletim dokusuna ulagabilen ve akut, fokal SAN
dejenerasyonuna neden olabilen pihtilasma
nekrozuna neden olabilecedi goriilmistir.
Hayvan iizerinde yapilan sonraki galismalar26.27,
klorheksidin ~ glukonat jelinin  frenik ~siniri,
miyokardiyumu ve alttaki SAN'' BioGlue
kullanimindan kaynaklanan olasi
yaralanmalardan koruyabildigini gdstermistir.
Personelin korunma tedbirleri yeterli degilse
(6rnegdin eldiven, maske, koruyucu giysi ve
koruyucu  gozlik  takmak)  BioGlue'yu
kullanmayin. Reaksiyona girmemis
glutaraldehit; géz, burun, bodaz veya ciltte
tahrige neden olabilir, solunum sikintisina
neden olabilir ve lokal doku nekrozuna yol
acabilir. Reaksiyona girmemis glutaraldehite
uzun slre maruz kalmak, merkezi sinir
sisteminde veya kardiyakta patolojiye neden
olabilir. Temas halinde temas edilen bélgeyi
derhal su ile durulayin ve tibbi miidahale isteyin.
Polimerize BioGlue yer kaplayici ozelliklere
sahiptir. ~ Yanhig kullanildiginda veya yanlis
uygulandiginda, bitigik anatomik yapilarin
kompresyonu ile ilgili ciddi yan etkilerin
meydana geldigi bildirilmistir. BioGlue, yalnizca
hedef uygulama yerinin tam  olarak
gorsellestirimesi miimkiin oldugunda, optimum
viskoziteyi elde etmek igin uygun sekilde
astarlandiginda minimum miktarda
kullaniimalidir. Liitfen bu etiketteki
Endikasyonlar/Amag ve Kullanim Talimatlari
béliimlerine bakin.

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

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

BioGlue'nun ayni hastada tekrarli kullaniminda
dikkatli olun. BioGlue'ya maruz kalindiginda
asir duyarlilik  reaksiyonlarinin -~ gériilmesi
mimkinddr. Hayvanlarda hassasiyet
gozlenmistir.

BioGlue, enfeksiydz ajanlari bulastirabilecek
hayvansal kokenli bir malzeme igerir.
BioGlue'nun  hamile/emziren  kadinlarda
kullanimina yonelik 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 blyiimesine veya
genislemesine izin vermeyebilir.

BioGlue'in Bronkoplevral Fistiil (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 gozden gegirilmeli ve bunlara
uyulmalidir.



ONLEMLER A

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

« BioGlue siringasi, aplikator uglari, plskirticl
uglari ve sirnga uzatma uglari yalnizca tek bir
hastada  uygulanabilir. ~ Yeniden sterilize
etmeyin.

o Ambalajlar agimigsa veya hasar gérmisse
kullanmayin.

o lIgerigin sirngadan tasmamasina dikkat edin.

e Sinnga  pistonunu  siringaya  takarken
sikigtirmayin.
o BioGlue'u gok 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 yapiimali ve hemen ardindan BioGlue
uygulanmalidir.  Hazilama ve  uygulama
asamalari arasinda duraklama, aplikator
ucunda polimerizasyona neden olabilir.

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

« BioGlue'yu hedeflenen anastomozlara
uygulamadan 6nce damarlari klempleyin ve
icerideki basinci bosaltin.

« BioGlue'nun kardiyovaskiler sisteme girigini
onlemek igin  BioGlue'nun uygulanmasi ve
polimerizasyonu sirasinda_herhangi bir negatif

atilan

basingtan  kaginin.  Ornegin,  BioGlue
uygulamasindan ~ 6nce  sol ventrikdl
havalandirmalari  kapatiimalidir.  BioGlue'nin

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

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

o BioGlue'yu sinir dokularinin hemen yakininda
bulunan kapali anatomik yerlere implante
etmeyin.

o Akustik noroma onarimlari igin translabirentin
yaklasimda BioGlue kullanildiginda etkisiz
salmastralamaya iligkin ~ Klinik  raporlar2
nedeniyle, sz konusu cerrahi yaklagimla
kullanilmasi 6nerilmez. Akustik néroma onarimi
icin orta fossa veya retrosigmoid yaklagim
kullanilarak ~ drinin ~ bagarili  bir ~ sekilde
uygulanmasina  yonelik literatir materyali
mevcuttur ve ilgili ydntem tavsiye edilir.28

o Yayinlanmis insan Klinik verileri, BioGlue'nun
akciger cerrahisinde asin oranda
uygulanmasinin artk hava bosluguna ve
atelektaziye neden olabilecegini gostermistir.

o Soz konusu cihaz, insan sagligi ve givenligi ve
cevre ile ilgili dizenlemeler dahil ancak bunlarla
sinirl olmamak  lizere  tim  gegerli
dizenlemelere uygun olarak kullaniimali ve
bertaraf edilmelidir.

GOZLEMLENMIS VE POTANSIYEL YAN ETKILER
/ OLUMSUZ GELISMELER

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

Goézlemlenmis Yan Etkiler / Olumsuz Gelismeler:

Klinik galigmalar esnasinda gézlemlenen olumsuz
gelismeler sunlar igermektedir: Hedeflenmemis
dokuya uygulanan BioGlue, BioGlue'un yapismamasi,
Oliim, Damar yirtilmasi ve kanamasi, Beyin omurilik
sivisi - sizintisi, Enfeksiyon, inflamatuar, immiin
sistemik alerjik reaksiyon, Geri donisii olmayan
morbidite, iskemi, Miyokard enfarktiisti, Norolojik

eksiklik, Organ sistemi yetmezIigi, Parapleji, Plevral
Efiizyon, Bobrek Bozuklugulyetersizligi, Solunum
Bozuklugu/Yetersizligi, inme veya Serebral Enfarktiis,
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, tiriiniin dokuya yapismamasi,
prosediir igin hedeflenmemis dokuya yapistirici
uygulanmasl, inflamatuar ve immin yanit, alerjik
reaksiyon, doku mineralizasyonu, lokal doku nekrozu,
damar  tkanikhig,,  bronsiyal 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 uglari steril olarak tedarik
edilir. Acilmis veya hasar gormis Urlindeki
kullaniimayan malzemeleri bertaraf edin.

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

GEVRESEL KOSULLAR

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

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

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

BioGlue $iringa kutusunun iginde iki ayr torba
bulunur. Bir torbanin icerisinde siringa ve siringa
pistonu bulunurken diger torbada dort adet aplikatdr
ucu bulunur.

10 mL BioGlue $iringa kutusu, ¢ adet 12 mm
Puskiirtiicii Ug iceren ek bir torba igerir. Kullanmadan
once tim torbalari gézle kontrol edin. Steril bariyer
sisteminde herhangi bir giivenlik ihlali varsa
kullanmayin.

1. Sinngay, siringa pistonunu ve aplikator uglarini
ambalajlarindan gikarin. Siringay! dik tutarken,
cozeltilerdeki hava kabarciklar ~siringanin

(istline ylikselene kadar siringaya vurun.

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

2. Bir adet aplikator ucunu ambalajindan gikarin
ve puanter kisminin dogrudan daha biyiik
portun Uzerinde oldugundan emin olmak igin
ucun bilezik seklinde olan kismini inceleyin.
Puanter daha biiyiik portun lzerinde degilse,
puanter daha biyik portun iizerine gelene
kadar mil izerindeki kilitteme bilezigini gevirin.
Aplikatdr ucu yukari bakacak sekilde siringayi
sikica tutarken, sinnganin kapagini saat
yonlinln tersine 90° gevirin ve sag-sol seklinde
sallayarak  kapa§l  cikarin.  Kargisindaki
centikleri kullanarak ucu siringayla hizalayin ve
siringanin Uzerine yerlestirin.

“Sekil 3

iKAZ: A Tertibat sirasinda soliisyonun siringadan
tasmamasina dikkat edin.

3. Aplikator ucunu sikica siringaya dogru iterek ve
ug bilezigini saat yoninde 90° dondurerek ucu
yerine kilitleyin.

Sekil 4

Sinngay! dik tutarken, siringanin kiiglk ve biyik
haznelerini karsilik gelen siringa piston basliklariyla
hizalayin ve direng hissedilene kadar pistonu
siringanin arkasina dogru hareket ettirin. Siringa
uygulama cihazinin tertibati yapilmigtir.

" Sekil 5

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

iKAZ: A BioGlue'yu prosediirde kullanmadan
dnce, siringadaki kalan hava kabarciklari temizlenmeli
ve aplikatr ucu kullanima hazir hale getirilmelidir.
Cerrahi  Bolge  Hazifidi,  Sirngadaki  Hava
Kabarciklarinin_Temizlenmesi _ve Aplikatér Ucu
Hazirlama béliimlerine bakin.

4. Esnek uzantill aplikatér ucu kullaniliyorsa,
uzanti uygun konumda istenilen agiya
biikiilerek ve 3-5 saniye bastirilarak istenilen
agl olusturulabilir. Olusturulan agi yaklasik 5
dakika boyunca korunmalidir.

5. Tikanmis aplikator uglarini gikarmak igin, ug
bilezigini kavrayin, saat yoniinln tersine gevirin
ve sag-sol seklinde sallayarak ucu siringadan
cikarin.

Cerrahi Bodlge Hazirhd. iringadaki _Hava

Kabarciklarinin_Temizlenmesi ve Aplikator Ucu

Hazirlama

1. Hedef cerrahi bolge; kalan hava kabarciginin
temizlenmesinden, astarlama isleminden veya
BioGlue uygulanmasindan 6nce uygun sekilde
hazirlanmalidir. BioGlue, hedef cerrahi bolge
kuru oldugunda en iyi sonucu verir. Kuru cerrahi
kastedilen, cerrahi siinger ile kurulandiktan
sonra 4-5 saniye icinde tekrar kanla
lekelenmeyen bodlge olmasidir.

iKAZ: ABioGlue'yu cok nemli bir cerrahi alanda
uygulamayin. BioGlue'nun islak bir alana uygulanmasi
BioGlue'nun yapismamasina neden olabilir.



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

Pistonu yalnizca  gozeltiler sirnga
govdesinin Gst kismiyla esit olana kadar
sikigtirn.  Kalan ~ hava  boslugu

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

b.  Pistonu, her iki sollisyon da ucun
tabaninda gorliinene kadar sikistirin.
Boylelikle siringanin igerisindeli hava
cikarilmistir; ancak aplikator ucu artik
polimerize BioGlue ile kapatimistir ve
astarlama igleminden (bkz. Adim 3) ve
hedef bolgeye uygulanmasindan once
degistiriimesi gerekecektir.

Sekil 6

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

3. Her bir aplikatdr ucu BioGlue uygulamasindan
Once astarlanmalidir. Astarlama, BioGlue
soliisyonlarinin uygun sekilde karistirimasini
saglar. Cerrah pistonu sikistirmali ve yaklasik 3
cm uzunlugunda dar bir BioGlue seridini steril
tek kullanimlik bir yiizeye (6m. siinger, gazl
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 kabarcigi icermediginden 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 gikarilan
malzeme ile dogrudan temastan kaginin.

iKAZ: A $Siringada 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.

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

BioGlue’nun Cerrahi Operasyonda
Kullaniimasina Yonelik Genel Yontemlert-23.29.30
BioGlue Cerrahi Yapistiriclyl kullanmadan 6nce
cerrahlar; cerrahi teknikler ve spesifik prosediirlerin
varyasyonlari hakkinda uygun egitim almali ve ilgili
konuya asina olmalidir. BioGlue Cerrahi Yapistiricinin
kullanimi, cerrahi stiitte ilk kullanimdan énce Uriinle
birlikte uygulanmalidir.

1. Hasta, hastanenin standart prosediirlerine gore
hazirlanmali ve istli rtiilmelidir. Gogus veya
plevral bosluga giris, kardiyopulmoner baypas,
klempleme ve miyokardiyal koruma gibi
prosedirler 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, yapiskan hala yumusak
haldeyken gazli bezi cikarin ve alanin
etrafindaki fazla yapiskan kalintisini silin.

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

iKAZ: A BioGlue'yu hedeflenen anastomozlara
uygulamadan once 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 yapistirictyr cimbiz ve
makasla istenmeyen alandan nazikge ayirin.
Uygulama bélgesinde doku hasarina neden
olabileceginden BioGlue Cerrahi Yapistiriciyi
soyarak gikarmaya calismayin.

4. Damar onarimi icin, ¢api 2,5 cm'den biyiik
damarlarin/greftlerin anastomozu icin 1,2 - 3,0
mm kalinhiginda diiz bir yapigskan kaplama
uygulayin;  Capi 25 cm'den  kiigiik
damarlar/greftler igin 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

Kullanimina Yonelik Spesifik Yontemlers.11.13-19

1. Aortun disseke edilen katmanlari, baslangigta
kan ve trombis materyalinden temizlenmeli ve
mimkiin  oldugunca  cerrahi  siingerlerle
kurutulmalidir.

2. Diseksiyon onariminin distal ucu igin, BioGlue
uygulamasinin distal ucunu tanimlamak lzere
gercek limene bir balon kateter yerlestirin. Ek
olarak, damarin dogal yapisini korumak igin
gercek limene bir dilator, 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 igin
yalanci limenin doldurulmasi, spiral seklinde
bir hareketle distalden proksimale dogru
ilerlemelidir. Sahte liimeni BioGlue ile tamamen
doldurun, yalanci limeni agiri doldurmaktan ve
BioGlue'u gergek limene veya cevreleyen
dokuya uygulamaktan kaginin.

3. Diseksiyon onariminin proksimal ucu icin,
aortun disseke edilen katmanlari da bir dilator,
siinger veya kateter kullanilarak birbirine
yakinlastirimalidir. ~ Gerekirse,  yanliglkla
BioGlue uygulamasindan korunmak icin aort
kapakgiklarinin iizerine nemli gazli bezler

yerlestirimelidir. BioGlue daha sonra yalanci
Itimeni doldurmak iin dagitiimalidir.

Greft materyali, diseksiyon onariminin hem
proksimal hem de distal yonlerinde BioGlue ile
yapistirilan ve giclendirilen dokulara dogrudan
dikilebilir. ~ Yapistinlan doku  katmanlarini
dikmeden o6nce BioGlue'un herhangi bir
manipiilasyon olmadan tam iki dakika boyunca
tamamen polimerize olmasina izin verin.

iKAZ: A Diseksiyonun uzamasi durumunda
koroner liimenin agikhgini korumak icin BioGlue
uygulamasindan dnce koroner ostium igine bir kateter
yerlestirilmesi g6z oniinde bulundurulmalidir.

BioGlue’'nun Akciger Operasyonunda Kullanimi®®
BioGlue'nun havasl bosaltiimis veya ici hava dolu bir
akcigere uygulandiginda etkili oldugu goriimiistir.

Bertaraf Talimatlan

Aclk veya hasar gormis Uriindeki kullanilmayan
malzemeleri biyolojik tehlike kutusuna atarak bertaraf
edin.

Giivenlik_ve Klinik Performansa iliskin Kisa
Bilgiler

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

BUDI-DI: 87723400BG35007W

BioGlue’nun Kullanim Omrii

BioGlue Cerrahi Yapistirici, uzun streli 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 __Gelismelerin
Bildirilmesi

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

1655 Roberts Blvd, NW -
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Telefon: +1 (770) 419-3355

Faks: +1 (770) 590-3753

E-posta fieldassurance@artivion.com
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URUN BILGILERININ AGIKLANMASI

Bu cihazin kullanici tarafindan tasinmasi ve
saklanmasi ve Ureticinin kontrolii diginda kalan hasta,
tani, tedavi, cerrahi prosedirler 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
baslatiimalidir ve (ii) bu tiir bir ihlalin ¢dzima, Grinin
degistirilmesiyle sinirli tutulacaktir.
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