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Patient Information for BioGlue® Surgical Adhesive

Product General Description

BioGlue is a surgical glue that comes in a syringe with 2 chambers. One chamber contains 4 parts of bovine serum albumin (BSA). The
other chamber contains 1 part of glutaraldehyde. The 2 solutions mix inside the applicator tip which is an accessory that comes with the
BioGlue and is attached to the end of the syringe. BioGlue stays in the body long-term (more than 30 days).

BioGlue Surgical Adhesive is used to seal, adhere, or reinforce soft tissue in adults. It should be used along with the usual surgical ways
to seal tissues, which can include sutures, staples, and/or patches. It can be used for soft tissues of the cardiac, vascular, lung, and
outside layer of the brain and spinal cord.

Information on Materials and Substances

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.

Warning, Precaution, or Measures to be taken by the Patient with regard to use of BioGlue with other Medical Devices

The warnings and precautions in the Instructions for Use (IFU), located at www.artivion.com/eifu/bioglue, instruct the doctor or
health care provider how to use the BioGlue safely and correctly during surgery. BioGlue is not for patients with known sensitivity
to materials of bovine origin. There are no patient-related operating instructions. BioGlue requires no monitoring or maintenance post-
surgery. The IFU does not contain warnings and precautions for patients. There are no residuals from manufacturing that pose a
risk.

MRI Compatibility

BioGlue is safe for diagnostic procedures and imaging using Magnetic Resonance (MR) technology (i.e., an item that poses no
hazard in all MR environments).

Expected Lifetime of BioGlue

BioGlue Surgical Adhesive is a long-term implant meaning it will be in your body greater than 30-days.

BioGlue is degraded via proteolysis (breakdown of proteins in the body). The rate of degradation of BioGlue will depend on the
location and the amount of BioGlue applied. BioGlue degrades more quickly in areas with more blood vessels and less quickly in
areas where there are less blood vessels. Thin applications of BioGlue will degrade more quickly than thick applications.

Please report any serious device related incident to the manufacturer at www.artivion.com or 800-438-8285, and the
competent authority of the Member State or Territory in which the patient is established. For patients in Australia, report any
serious adverse events to the Therapeutic Goods Administration, https://www.tga.gov.au, click on the “Report a problem”
link.
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MHdopmauma 3a naymeHTa 3a XupyprudHoTto nenuno BioGlue®

0O6Lo0 onucaHme Ha NpoaykTa

BioGlue e xvpypr1yHO nenumro, KOeTo ce A0CTaBs B 2-kamepHa CMpuHLOBKA. EfHaTa kamepa CbAbpka 4 4acTu roBexau CepyMeH
anbymun (TCA). [pyrata kamepa cbabpka 1 yact rnyTapangexug. [lata pa3tBopa Ce CMecBaT Ha Bbpxa 3a HaHacsHe — Moayr,
koiiTo ce poctass ¢ BioGlue u e npukpeneH KbM kpasi Ha cnpuHLoBkaTa. BioGlue ce 3agbpka B OpraHu3ma NpoLbIKUTENHO (MoBeye
ot 30 AHu).

XMpprVI‘-IHOTO nenuno BioGlue ce n3non3ssa 3a 3anensaHe, YNiTbTHABAHE UNK NOACKMIIBAHE HAa MEKUTE TbKaHW NPU Bb3PaCTHN. Tpﬂ6Ba
Ja Ce W3noni3ea 3aegHo ¢ obuyaiHuTe XUPYPru4eckn TEXHUKN 3a 3anenBaHe Ha TbKaHW, KOUTO MOraT [a BKIO4YBaT LLUEBOBE, ckobu
uhvnn nnacTupu. Moxe ga ce n3nonsea 3a CbpAe4Hun, CbaoBn U 6eﬂ0,£l,p06HVI MEKW TbKaHW, KaKTO 1 3@ BbHLUHUS CFIOM Ha rMaBHUS Y
pr6Ha‘-IHWi| MO3bK.

MH(t)OpMaLWIiI 3a MmaTepuanuTe U BellecTeata

CnpuHuoskute BioGlue ce npegnarat B 3 koHdwmrypauun — 2 ml, 5 ml n 10 ml. Besika cnpuHLOBKa Chabpka pasTBOpU Ha roBeXam
cepymeH anbymud (TCA) u rnytapangexvwp B CbOTHOLeHWe CboTBeTHO 4:1. PasteopbT Ha [CA e kexnubapeH Ha UBSAT u
npeacTasnsBa CBODOAHO Teyalla TEYHOCT. Pa3TBOPBLT Ha rryTapangexvn e 6ucTbp M Cblyo npeacTaBnsBa cBOGOAHO Tevalla
TEYHOCT.

CneumdmkaupsTa 3a pasteopa Ha [CA e 45% (cboTHoweHue Terno/obem) pa3teop. MakcumanHoTo Leneso Terno 3a 45% pasteop
Ha I'CA 3a Bceku pasmep e: 2,71 rpama (2-ml cnpuHuoska), 4,75 rpama (5-ml cnpuHuoBska) 1 9,5 rpama (10-ml cnpuHuoBka). Bb3
OCHOBA Ha TE3W LieNeBW CTOMHOCTM MAKCUMANHOTO KOMMYECTBO Matepuas OT JKMBOTWHCKM MPOM3XOA, KOETO BNN3a B KOHTAKT C
nauueHTa npu ynotpeba Ha eauHuYHO n3aenve, e 1,22 rpama (2-ml cnpuHuoBka), 2,14 rpama (5-ml cnpuHuoska) 1 4,23 rpama (10-ml
CMPVHLOBKA) 3@ BCsiKa KOHUrypaLmsi.

CneuundmkaumsTa 3a pasteopa Ha rnytapangexus e 10% (cvoTHoweHue Terno/obem) pasteop. MakcumManHoTO LeneBo Terno 3a
10% pasTBOp Ha rnyTapangexus 3a Bceks pasmep e: 0,63 rpama (2-ml cnpuHuoska), 1,10 rpama (5-ml cnpuHUoBka) 1 2,16 rpama
(10-ml cnpuHLoBKa). Bb3 OCHOBa Ha Teau LieneBM CTOMHOCTM MaKCUMAMHOTO KOMMYECTBO riyTapaniexui, KOeTo Bnu3a B KOHTAKT ¢
nauueHTa npu ynotpeba Ha eguHuyHo u3nenve, e 0,06 rpama (2-ml cnpuHuoeka), 0,11 rpama (5-ml cnpuHuoska) 1 0,22 rpama (10-ml
CMP1HLIOBKA) 3a BCSKA KOHGMrypaLms.

Mpeaynpexaexus, npeanasHy MepKu MK MepkK1, KOUTO TpsAGBa Aa 6bAaT NpeanpyeTy OT NAUMEHTa NO OTHOLIEHME Ha
u3snonssaHeTo Ha BioGlue ¢ Apyru MeguuMHCKu n3penus

MpepynpexaeHnsTa u NpeagnasHUTe MepKW B MHCTPYKUMKTe 3a ynotpeba (MY), nybnnkysanm Ha cainta www.artivion.com/eifu/bioglue,
WHCTPYKTUPAT Nekaps UMW 34paBHWS CMeLManncT kKak ga uanonssa OesonacHo u mpasunHo BioGlue no Bpeme Ha xupyprudHa
onepauus. BioGlue He e mogxogsilo 3a MaUMEHTW C M3BECTHA YYBCTBMTENTHOCT KbM MaTepuanu OT roBexau npousxod. Hsma
WHCTPYKUMM 3a paboTa, CBbp3aHu ¢ maumeHTa. BioGlue He u3uckBa HabniogeHve unv nogapbxka crneg onepauwsta. WY He
CbbpXaT NpeaynpexaeHUs v NpeanasHu Mepku 3a nauueHTuTe. Hama npon3BoACTBEHM OCTaTbLM, KOUTO [a NMPEACTaBIISABAT PUCK.

CuBmectumoct ¢ AMP

BioGlue e 6e30nacHo 3a AMarHOCTUYHM NpoLEeaypH M 0BpasHa AnarHoCTUKa ¢ MarHuTeH pesoHaHc (MP) (T.e. TOBa e apTuKys, KOMTO
He Cb3gaBa onacHocT B cpeaa Ha MP).

OvyakBaH eKkcnnoaraluoHeH xuBoT Ha BioGlue
XupypriyHoTo nenuno BioGlue e gbnroTpaeH MMNNaHT, KOETO 03HAYaBa, Ye Le OCTaHe B OpraHvama Bii noBeye oT 30 aHw.

BioGlue ce pasnara 4pe3 npoTeonusa (pasrpaxaaHe Ha NPOTEMHW B opraHuama). CkopocTTa Ha pasrpaxaaHe Ha BioGlue 3aBucy ot
MSICTOTO W KONMYECTBOTO Ha HaHeceHoTo BioGlue. BioGlue ce pasrpaxma no-6bp3o B 30HM C NOBeYe KPbBOHOCHM CbAOBE W MO-
0aBHO B 30HW C NO-ManKo KPbBOHOCHW CbOBE. THHKO HaHeceHusT cnoi BioGlue ce pasrpaxga no-0bp30 OT NITbTHO HAHECEHMs!
CNoiA.

CbobLjaBaiiTe 3a BCEKU CepMO3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C U3AENUeTo, Ha NPOU3BOAMTENS HA www.artivion.com unu Ha Homep
800-438-8285 M Ha KOMNETEHTHWA OpraH Ha AbpXaBaTa-YNleHka WU TePUTOPMATA, B KOATO € YCTaHOBEH MauueHTHT. 3a
naumeHTH B ABCTpanusi cboOlWaBaiTe 3a BCUYKM CEPUO3HM HEXeNaHW peakuuMnm Ha AOMWHUCTpauusTa 3a TepaneBTUYHM
cToku, https:/lwww.tga.gov.au, kato wpakHeTe BbpXy Bpb3kara ,,CboblaBaHe 3a npobnem”.
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Informacije za pacijente o BioGlue® kirur§kom ljepilu

Opéi opis proizvoda

BioGlue je kirursko ljepilo koje dolazi u Strcaljki s 2 komore. Jedna komora sadrZi 4 dijela govedeg serumskog albumina (BSA). Druga
komora sadrzi 1 dio glutaraldehida. 2 otopine se mijeSaju unutar vrha aplikatora koji je dodatak koji dolazi uz BioGlue i pricvrscen je
na kraj Strcaljke. BioGlue ostaje dugoro¢no u tijelu (dulje od 30 dana).

BioGlue kirursko ljepilo upotrebljava se za brtvijenje, lijepljenje ili uévrs¢ivanje mekog tkiva kod odraslih. Treba ga koristiti zajedno s
uobicajenim kirurSkim nacinima za brtvljenje tkiva, $to moze ukljucivati Savove, spajalice ifili flastere. Moze se koristiti za meka tkiva
srca, krvoZilnog sustava, pluca i vanjskog sloja mozga te ledne mozdine.

Informacije o materijalima i tvarima

Strealike 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 protoéna. Otopina glutaraldehida je bistra i
takoder slobodno proto¢na.

Specifikacija za otopinu BSA je otopina od 45 % (omjer masa/volumen). Maksimalne ciljne mase otopine BSA od 45 % za svaku
veli€inu su: 2,71 grama (Strcaljka od 2 ml), 4,75 grama (Strcaljka od 5 ml) i 9,50 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 (Strcaljka od 10 ml) za svaku konfiguraciju.

Specifikacija za otopinu glutaraldehida je otopina od 10 % (omjer masa/volumen). Maksimalne ciline mase otopine glutaraldehida od
10 % za svaku veli¢inu su: 0,63 grama (Strcaljka 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
(Strcaljka od 2 ml), 0,11 grama (Strcaljka od 5 ml) i 0,22 grama (Strcaljka od 10 ml) za svaku konfiguraciju.

Upozorenje, mjera opreza ili mjere koje pacijent mora poduzeti u vezi s primjenom BioGlue ljepila s drugim medicinskim
proizvodima

Upozorenja i mjere opreza u Uputama za uporabu (IFU) na adresi www.artivion.com/eifu/bioglue upucuju lijeCnika ili pruzatelja
zdravstvenih usluga kako sigurno i ispravno upotrebljavati BioGlue tijekom kirurSkog zahvata. Ljepilo BioGlue kod kojih je poznato da
su osjetljivi na materijale govedeg podrijetia. Nema uputa za rad vezanih uz pacijenta. BioGlue ne zahtijeva pracenje, niti odrzavanje
nakon operacije. Upute za uporabu (IFU) ne sadrze upozorenja i mjere opreza za pacijente. Nema ostataka iz proizvodnje koji
predstavijaju rizik.

MR kompatibilnost

BioGlue je siguran za dijagnosticke postupke i snimanje s pomoc¢u tehnologije magnetske rezonancije (MR) (tj. predmet koji ne
predstavlja opasnost ni u jednom okruZenju MR-a).

Ocekivani vijek trajanja BioGlue ljepila
BioGlue kirursko ljepilo dugoro€no ostaje u tijelu, Sto znadi da ¢e biti u vasem tijelu dulje od 30 dana.

BioGlue se razgraduje proteolizom (razgradnjom proteina u tijelu). Brzina razgradnje BioGlue ljepila ovisit ¢e o mjestu i koli€ini
nanesenog BioGlue liepila. BioGlue se brze razgraduje u podrucjima s vise krvnih Zila, a sporije u podrucjima s manje krvnih Zila.
Tanki nanosi BioGlue ljepila ¢e se razgraditi brze od debelih nanosa.

Ozbiljne incidente koji se dogadaju u vezi s napravom potrebno je prijaviti proizvoda¢u na www.artivion.com ili 800-438-8285
i nadleznom tijelu drzave €lanice ili teritorija u kojem se pacijent nalazi. Za pacijente u Australiji, prijavite sve ozbiljne Stetne
dogadaje Upravi za terapeutske proizvodena https://www.tga.gov.au kliknite na poveznicu ,,Prijavi poteSkocu®.
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Informace pro pacienty k chirurgickému lepidlu BioGlue®

Obecny popis produktu

BioGlue je chirurgické lepidlo, které se dodava ve stfikace se 2 komorami. Jedna komora obsahuje 4 dily hovéziho sérového
albuminu (BSA). Druha komora obsahuje 1 dil glutaraldehydu. Tyto 2 roztoky se smichaji v aplikacni Spicce, kterd je dodavana
s lepidlem BioGlue a je pfipevnéna na konci stfikacky. Lepidlo BioGlue zlstava v téle diouhodobé (déle nez 30 dni).

Chirurgické lepidlo BioGlue se pouZziva k utésnéni, pfilepeni nebo zpevnéni mékkych tkani u dospélych. Mélo by se pouzivat spolu
s obvyklymi chirurgickymi zpGsoby utésnéni tkani, které mohou zahrnovat Siti, svorky nebo naplasti. Lze jej pouzit pro mékké tkané
srdce, cév, plic a vnéjsi vrstvy mozku a michy.

Informace o materialech a latkach

Stfikacky BioGlue jsou dostupné ve 3 konfiguracich — 2ml, 5ml a 10ml. Kazda stfikacka 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). Maximalni cilové hmotnosti pro 45% roztok BSA jsou pro rizné
velikosti stfikacky nasledujici: 2,71 gramu (2ml stiikacka), 4,75 grami (5ml stfikacka), a 9,50 gramd (10ml stfikacka). Na zakladé
téchto cilovych hodnot je pro jednotlivé konfigurace maximalni mnozstvi materialu zivocisného plvodu, ktery pfijde do kontaktu
s pacientem pfi pouZiti jednoho prostfedku, 1,22 gram0 (2ml stfikacka), 2,14 gram0 (5ml stfikacka), a 4,23 gram{i (10ml stfikacka).

Specifikace pro roztok glutaraldehydu je 10% roztok (pomér hmotnost/objem). Maximalni cilové hmotnosti pro 10% roztok
glutaraldehydu jsou pro rizné velikosti stfikacky nasledujici: 0,63 gramd (2ml stfikacka), 1,10 gram0 (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 prostiedku, 0,06 gramu (2ml stfikacka), 0,11 gramu (5ml stfikacka), a 0,22 gramd (10ml
stfikacka).

Upozornéni, bezpec¢nostni opatreni nebo opatieni, ktera ma pacient pfijmout s ohledem na pouzivani pfipravku BioGlue
spolu s jinymi zdravotnickymi prostredky

Upozornéni a bezpecnostni opatieni v navodu k pouZiti (IFU), ktery najdete na adrese www.artivion.com/eifu/bioglue, informuji lékare
nebo poskytovatele zdravotni péce o tom, jak bezpecné a spravné pouzivat lepidlo BioGlue béhem operace. Lepidlo BioGlue neni
urCeno pro pacienty se znamou citlivosti na materialy bovinniho plvodu. Neexistuje Zadny navod k obsluze pro pacienty. Lepidlo
BioGlue nevyzaduje Zadné monitorovani ani naslednou péci po operaci. IFU neobsahuje upozornéni a bezpecnostni opatfeni pro
pacienty. Neexistuji zadné poz(statky z vyroby, které by pfedstavovaly riziko.

Kompatibilita s MRI

Lepidlo BioGlue je bezpetné pro diagnostické postupy a zobrazovani pomoci technologie magnetické rezonance (MR) (tzn. jeho
pouziti v jakémkoli prostiedi MR nepfedstavuje riziko).

Predpokladana zivotnost lepidla BioGlue
Chirurgické lepidlo BioGlue pfedstavuje dlouhodoby implantat, coz znamena, Ze bude ve vaSem téle déle nez 30 dni.

BioGlue se rozklada proteolyzou (rozkladem bilkovin v téle). Rychlost rozkladu lepidla BioGlue zavisi na misté a mnozstvi pouzitého
lepidla. Lepidlo BioGlue se rychleji rozklada v oblastech s vétSim mnozstvim cév a naopak pomaleji v oblastech, kde je cév méné.
Tenkeé vrstvy lepidla BioGlue se rozkladaji rychleji nez silné vrstvy.

Jakoukoli zavaznou udalost souvisejici s timto prostredkem nahlaste vyrobci na adrese www.artivion.com nebo 800-438-
8285 a prislusnému organu clenského statu nebo Gizemi, kde pacient sidli. Pacienti v Australii mohou hlasit jakékoli zavazné
nezadouci udalosti organu Therapeutic Goods Administration na adrese https://www.tga.gov.au kliknéte na odkaz ,,Report
a problem*“ (Nahlasit problém).
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Patientoplysninger for BioGlue® kirurgisk klaebemiddel

Generel produktbeskrivelse

BioGlue er en kirurgisk lim, som kommer i sprgjter med to kammere. Det ene kammer bestar af fire dele okseserumalbumin (BSA).
Det andet kammer bestar af en del glutaraldehyd. De to oplasninger blandes inde i applikatorspidsen, som er et tilbeher, der falger
med BioGlue og er fastgjort til enden af sprgjten. BioGlue bliver i kroppen langsigtet (mere end 30 dage).

BioGlue kirurgisk klaebemiddel anvendes il at forsegle, kleebe eller forsteerke bladt vaev hos voksne. Det skal bruges sammen med de
saedvanlige kirurgiske metoder til at forsegle vaev, som kan omfatte suturer, haefteklammer og/eller plastre. Det kan bruges til blgdt
vav i hjerte-, kar-, lunge- og ydre lag af hjernen og rygmarven.

Oplysninger om materialer og stoffer

BioGlue-sprajter fas i tre forskellige sterrelser — 2 ml, 5 ml og 10 ml. Hver sprgjte er sammensat af okseserumalbumin (BSA) og
glutaraldehydoplagsninger 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 % (veegt/volumenforhold). Den maksimale méalvaegt for BSA-oplgsningen
pa 45 % for hver sterrelse er: 2,71 gram (2 ml-sprgijte), 4,75 gram (5 ml-sprgjte) og 9,50 gram (10 ml-sprejte). Baseret pa disse mal
er den maksimale meaengde materiale af animalsk oprindelse, der kommer i kontakt med patienten, nar man anvender en enkel
enhed, 1,22 gram (2 ml-sprgjte), 2,14 gram (5 ml-sprgjte) og 4,23 gram (10 ml-sprejte) for hver konfiguration.

Specifikationen for glutaraldehyd-oplgsningen er en oplasning pa 10 % (veegt/volumenforhold). Den maksimale malvaegt for BSA-
oplasningen pa 10 % for hver starrelse er: 0,63 gram (2 ml-sprgijte), 1,10 gram (5 ml-sprgjte) og 2,16 gram (10 ml-sprgjte). Baseret
pa disse mal er den maksimale maengde af glutaraldehyd, der kommer i kontakt med patienten, nér man anvender en enkel enhed,
0,06 gram (2 ml-sprgjte), 0,11 gram (5 ml-sprgjte) og 0,22 gram (10 ml-sprejte) for hver konfiguration.

Advarsler, forholdsregler eller foranstaltninger, som patienten skal treffe i forbindelse med brugen af BioGlue sammen med
andet medicinsk udstyr

Advarslerne og forholdsreglerne i brugsanvisningen, som kan findes pa www.artivion.com/eifu/bioglue, informerer leegen eller
sundhedspersonalet om, hvordan BioGlue anvendes pa sikker og korrekt vis under operation. BioGlue ma ikke bruges hos patienter
med en kendt overfglsomhed over for materialer af bovin oprindelse. Der er ikke nogen patientrelaterede operationsvejledninger.
BioGlue kreever ikke overvagning eller vedligeholdelse efter operation. Brugsanvisningen indeholder ikke advarsler og forholdsregler
til patienterne. Der er ikke nogen rester fra produktion, som udger en risiko.

MR-kompatibilitet

BioGlue er sikkert i forbindelse med diagnostiske procedurer og billeddannelse, der ger brug af MR-teknologi (magnetisk resonans)
(dvs. en genstand, der ikke udger nogen farer i MR-miljget).

Forventet levetid for BioGlue
BioGlue kirurgisk klzebemiddel er et langsigtet implantat, det vil sige, at det vil veere i din krop i mere end 30 dage.

BioGlue nedbrydes vha. proteolyse (nedbrydning af protein i kroppen). Graden af nedbrydning af BioGlue vil athaenge af placeringen
og mangden af BioGlue, der anvendes. BioGlue nedbrydes hurtigere i omrader med flere blodkar og mindre hurtigt i omrader, hvor
der er feerre blodkar. Tynde paferinger af BioGlue nedbrydes hurtigere end tykke pafaringer.

Alvorlige hendelser, der opstar i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten pa www.artivion.com eller 800-
438-8285 og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor patienten har hjemsted. For patienter i Australien
indberettes alvorlige hendelser til Therapeutic Goods Administration, https://www.tga.gov.au, klik pa linket “Report a
problem”.
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Patiénteninformatie voor BioGlue®-chirurgische lijm

Algemene productomschrijving

BioGlue is een chirurgische lijm die wordt geleverd in een spuit met 2 kamers. Eén kamer bevat 4 delen runderserumalbumine (BSA).
De andere kamer bevat 1 deel glutaaraldehyde. De 2 oplossingen mengen in de applicatortip. Dit is een accessoire die wordt
geleverd met de BioGlue en zit vast aan de top van de spuit. BioGlue-chirurgische lijm blijft langdurig in het lichaam (langer dan 30
dagen).

BioGlue-chirurgische lijm is bedoeld om bij volwassenen zacht weefsel te hechten, af te dichten en/of te versterken. Het is bedoeld
om te gebruiken als aanvulling op de standaardmethoden voor chirurgisch herstel zoals hechtingen, nietjes en/of pleisters. Het kan
worden gebruikt voor het zachte hart-, vaat- en longweefsel, en de buitenste laag van het brein en het ruggenmerg.

Informatie over materialen en stoffen

BioGlue-spuiten zijn verkrijgbaar in 3 configuraties - 2 ml, 5 ml en 10 ml. Elke spuit bestaat 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. Het maximale streefgewicht
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.

Waarschuwingen en (voorzorgs)maatregelen voor de patiént in verband met het gebruik van BioGlue met andere medische
hulpmiddelen

De waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing, te vinden op www.artivion.com/eifu/bioglue bieden
instructies voor de arts of zorgverlener over veilig en correct gebruik tijdens operaties van BioGlue. BioGlue is niet bedoeld voor
patiénten met een bekende gevoeligheid voor materiaal afkomstig van runderen. Er zijn geen patiéntgerelateerde gebruiksinstructies.
BioGlue vereist geen monitoring of onderhoud na de operatie. De gebruiksaanwijzing bevat geen waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen voor patiénten. Er zijn geen bijproducten van de fabricatie die een risico vormen.

MRI-compatibiliteit

BioGlue is veilig voor diagnostische procedures en beeldvorming met behulp van MR-technologie (d.w.z. dat het artikel geen gevaar
oplevert in alle MR-omgevingen).

Verwachte levensduur van BioGlue
BioGlue-chirurgische lijm is een langetermijnimplantaat en dat betekent dat het langer dan 30 dagen in je lichaam blijft.

BioGlue wordt afgebroken via proteolyse (afbreken van proteine in het lichaam). De mate van afbraak van BioGlue wordt bepaald
door de locatie en de hoeveelheid die is gebruikt. BioGlue breekt sneller af in gebieden waar meer bloedvaten aanwezig zijn en
minder snel in gebieden waar minder bloedvaten zijn. Dunne lagen BioGlue breken sneller af dan dikke lagen.

Meld ernstige incidenten die zich voordoen met betrekking tot het materiaal aan de fabrikant op www.artivion.com of via
800-438-8285 en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de patiént is gevestigd. Meld ernstige incidenten voor patiénten
in Australié aan de Therapeutic Goods Administration, https://www.tga.gov.au, klik op de “Een probleem melden”-link.
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Patsiendiinfo kirurgilise liimi BioGlue® kohta

Toote iildkirjeldus

BioGlue on kirurgiline liim, mis tarnitakse kahe kambriga stistlas. Uks kamber sisaldab neli osa veise seerumi albumiini (BSA). Teine
kamber sisaldab Uht osa glutaaraldehiilidi. Kaks lahust segunevad aplikaatori otsakus, mis on BioGlue'ga kaasas olev ja sistla otsa
kinnitatud tarvik. Kirurgiline lim BioGlue on kavandatud pikaajaliseks kasutamiseks ({ile 30 paeva).

Kirurgilist liimi BioGlue kasutatakse inimeste pehmete kudede tihendamiseks, kinnitamiseks vi tugevdamiseks. Seda tuleb kasutada
koos tavaliste kudede tihendamise kirurgiliste meetoditega, mille hulka vdivad kuuluda dmblused, klambrid ja/vi plaastrid. Seda saab
kasutada stidame, veresoonte, kopsude ning aju ja seljaaju valiskihi pehmete kudede jaoks.

Info materjalide ja ainete kohta

Liimi BioGlue sstlad on saadaval 3 konfiguratsioonis — 2 ml, 5 ml ja 10 ml. Iga stistal koosneb veiseseerumi albumiini (BSA) ja
glutaaraldehlidi lahustest vastavalt 4:1 vahekorras. BSA lahus on merevaigukollane ja vabalt voolav. Glutaaraldehtitdi 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 jargmine: 2,71 grammi (2 ml sustel), 4,75 grammi (5 ml siistel) ja 9,50 grammi (10 ml siistel). Nende sihtméarkide pdhjal on the
seadme kasutamisel patsiendiga kokkupuutuva loomse péritoluga materjali maksimaalne kogus konfiguratsioonides 1,22 grammi (2
ml sistel), 2,14 grammi (5 ml ststel) ja 4,23 grammi (10 ml siistel).

Glutaaraldehiiiidi lahuse spetsifikatsioon on 10%-line (massi ja mahu suhe) lahus. Maksimaalne 10%-lise glutaaraldehiildi lahuse
sihtkaal iga suuruse korral on jargmine: 0,63 grammi (2 ml siistel), 1,10 grammi (5 ml sstel) ja 2,16 grammi (10 ml siistel). Nende
sihtmarkide pdhjal on (ihe seadme kasutamisel patsiendiga kokkupuutuva glutaaraldehiiiidi maksimaalne kogus konfiguratsioonides
0,06 grammi (2 ml sUstel), 0,11 grammi (5 ml sUstel) ja 0,22 grammi (10 ml sUstel).

Hoiatus, ettevaatusabindud voi meetmed, mida patsiendil tuleb rakendada seoses BioGlue kasutamisega koos teiste
meditsiiniseadmetega

Kasutusjuhendis (IFU), mille leiate veebilehelt www.artivion.com/eifu/bioglue, toodud hoiatused ja ettevaatusabindud juhendavad arsti
voi tervishoiuteenuse osutajat, kuidas BioGlue'd kirurgiliste protseduuride ajal ohutult ja korrektselt kasutada. BioGlue ei ole mdeldud
patsientidele, kellel on teadaolev tundlikkus veistelt parinevate materjalide suhtes. Patsiendile ettendhtud kasutusjuhendit ei ole
olemas. BioGlue kasutamine ei ndua operatsioonijargset seiret ega hooldust.  Kasutusjuhend ei sisalda hoiatusi ega
ettevaatusabindusid patsientidele. Tootel puuduvad tootmisprotsessist parit jaégid, mis voiksid olla ohtlikud.

Uhilduvus magnetresonantstehnoloogiaga (MRI)

BioGlue on ohutu diagnostiliste protseduuride ja pildinduse jaoks, mis kasutab magnetresonantsi (MR) tehnoloogiat (st toode ei ole
ohtlik tiheski MR-keskkonnas).

BioGlue eeldatav kasutuskestus
Kirurgiline liim BioGlue on pikaajaliselt kasutatv implantaat, mis tahendab, et see jaab patsiendi kehasse kauemaks kui 30 paevaks.

BioGlue laguneb proteolilsi (proteiinide kehas lagunemise) toimel. BioGlue lagunemise kiirus oleneb kehas kasutatud BioGlue
asukohast ja kogusest. BioGlue laguneb kiiremini piirkondades, kus on rohkem veresooni, ja aeglasemalt kohtades, kus on vahem
veresooni . BioGlue 6hukesed kihid lagunevad kiiremini kui paksemad kihid.

Liimiga BioGlue seotud olulistest ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale aadressil www.artivion.com voi telefonil 800-438-
8285 ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus patsient asub. Austraalias asuvate patsientide puhul tuleb olulistest
ohujuhtumitest teavitada Terapeutiliste toodete ametit, aadressil https://www.tga.gov.au; klépsake linki “Teata probleemist”.
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Kirurgisen BioGlue®-liiman potilastiedot

Tuotteen yleinen kuvaus

BioGlue on kirurginen liima, joka toimitetaan kaksikammioisessa ruiskussa. Toinen kammio siséltdd neljd osaa naudan
seerumialbumiinia (BSA). Toinen kammio siséltdd yhden osan glutaarialdehydia. Kaksi liuosta sekoittuvat annostelukérjen sisalla.
Téma on lisdvaruste, joka toimitetaan BioGluen mukana ja on kiinnitetty ruiskun p&ahén. BioGlue-lima séilyy kehossa pitkan aikaa
(kesto yli 30 paivaa).

Kirurgista BioGlue-limaa kaytetddn aikuisten pehmeiden kudosten limaamiseen, kiinnittdmiseen tai vahvistamiseen. Sita pitéisi
kéyttaa tavallisten kirurgisten varusteiden (mm. ompeleet, niitit ja/tai laastarit) kanssa. Sitd voidaan kéyttad sydamen, verisuonten,
keuhkojen ja aivojen ja selkéytimen ulkokerroksen pehmytkudoksille.

Tiedot materiaaleista ja aineista

BioGlue-ruiskuja on saatavana kolmessa koossa: 2 ml, 5ml ja 10 ml. Jokainen ruisku sisaltaa vastaavasti naudan seerumialbumiini
(BSA)- ja glutaarialdehydiliuoksia sekoitussuhteessa 4:1. Naudan seerumialbumiiniliuos on variltdan kullanruskeaa ja jucksevaa.
Glutaarialdehydiliuos on variltdan 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 mi:n ruisku), 4,759 (5 mkn ruisku) ja 9,50 g (10 ml:n ruisku). Naiden kohteiden
perusteella eldinperaisten aineiden enimméaismaara, jonka kanssa potilas tulee kosketuksiin yksittaista laitetta kaytettdessa, 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 (2mln ruisku), 1,10g (5 mln ruisku) ja 2,16 g (10 min ruisku). Naiden kohteiden perusteella
glutaarialdehydin enimmaismaéra, jonka kanssa potilas tulee kosketuksiin yksittaista laitetta kaytettdessa, on 0,06 g (2 ml:n ruisku),
0,11 g (5 ml:n ruisku) ja 0,22 g (10 ml:n ruisku) jokaista vaihtoehtoa kohden.

Varoitukset, varotoimenpiteet ja toimenpiteet, jotka potilaan on toteutettava kaytettdessa BioGlueta muiden laakinnéllisten
laitteiden kanssa

Osoitteessa www.artivion.com/eifu/bioglue nahtavilld olevat kayttéohjeiden varoitukset ja varotoimenpiteet ohjeistavat 14akaria tai
terveydenhuollon ammattilaista BioGluen turvallisesta ja asianmukaisesta kéytosta leikkauksen aikana. BioGlue ei sovellu potilaille,
jotka ovat tunnetusti herkkia nautaperaisille aineille. Potilaaseen liittyvid kéyttdohjeita ei ole. BioGlue ei vaadi seurantaa tai huoltoa
leikkauksen jalkeen. Kayttdohje ei sisdlld varoituksia ja varotoimenpiteit potilaille. Valmistuksesta ei jaa riskia aiheuttavia jaamia.

MRI-yhteensopivuus

BioGlue on turvallinen diagnostisille menettelyille ja magneettiresonanssi (MR) -kuvantamiselle (ts. tuote, joka ei aiheuta vaaroja
missaan magneettikuvausymparistossa).

BioGluen odotettu kayttdika
Kirurginen BioGlue-liima on pitkaaikaiseen kayttoon tarkoitettu implantti, mik& tarkoittaa, ettd se pysyy kehossasi yli 30 péivaa.

BioGlue hajoaa proteolyysin (elimiston proteiinien hajoamisen) kautta. BioGluen hajoamisnopeus riippuu kaytetyn BioGluen sijainnista
ja maarasta. BioGlue hajoaa nopeammin alueilla, joilla on enemman verisuonia, ja hitaammin alueilla, joilla on vahemman verisuonia.
Ohuet BioGlue-annostelut hajoavat nopeammin kuin paksut annostelut.

limoita vakavista laitteeseen liittyvistéd vaaratilanteista valmistajalle osoitteessa www.artivion.com tai puhelimitse numeroon
800-438-8285 ja sen jasenvaltion tai alueen toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttéja ja/tai potilas on sijoittautunut. Jos
potilas on Australiassa, ilmoita kaikista vakavista haittatapahtumista Therapeutic Goods Administrationille osoitteessa
https://www.tga.gov.au sijaitsevan "Report a problem” -linkin kautta.
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Informations pour les patients concernant la colle chirurgicale BioGlue®

Description générale du produit

BioGlue est une colle chirurgicale se présentant sous la forme d’'une seringue comportant 2 compartiments. L'un des compartiments
contient 4 parts d'albumine de sérum bovin (ASB). L'autre compartiment contient 1 part de glutaraldéhyde. Les deux solutions se
mélangent dans 'embout applicateur, qui est un accessoire livré avec la colle BioGlue et fixé a I'extrémité de la seringue. La colle
chirurgicale BioGlue reste dans I'organisme pendant une durée prolongée (plus de 30 jours).

La colle chirurgicale BioGlue est utilisée pour sceller, coller ou renforcer les tissus mous chez les patients adultes. Il convient de
lutiliser en conjonction avec des méthodes habituellement utilisées pour sceller les tissus, comme par exemple des sutures, des
agrafes et/ou des patchs. Elle peut étre utilisée pour les tissus mous du coeur, des vaisseaux, des poumons et de la couche externe
du cerveau et de la moelle épiniére.

Informations relatives aux matériaux et aux substances

Les seringues BioGlue sont disponibles en 3 configurations : 2 ml, 5 ml et 10 ml. 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 a 45 % (rapport poids/volume). Les poids cibles maximaux de solution 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 4,23 g (seringue de 10 ml) pour chaque configuration.

La spécification pour la solution de glutaraldéhyde est une solution a 10 % (rapport poids/volume). Les poids cibles maximaux de
solution de glutaraldéhyde a 10 % pour chaque taille sont: 0,63 g (seringue de 2 ml), 1,10 g (seringue de 5 ml), et 2,16 g (seringue
de 10 ml). Sur la base de ces poids cibles, la quantitt 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 0,22 g (seringue de 10 ml) pour chaque
configuration.

Avertissement, précaution ou mesures a prendre par le patient concernant I'utilisation de BioGlue avec d’autres dispositifs
médicaux

Les avertissements et précautions mentionnés dans les modes d’emploi disponibles a I'adresse www.artivion.com/eifu/bioglue
indiquent au médecin ou au prestataire de santé comment utiliser BioGlue correctement et en toute sécurité. BioGlue est contre-
indiquée chez les patients présentant une sensibilité connue aux substances d'origine bovine. Il n'existe pas de consignes
d'utilisation liées au patient. BioGlue ne nécessite aucune surveillance ni entretien post-opératoire. Le mode d’emploi ne contient pas
d’avertissements et de précautions a l'intention des patients. Il n'y a pas de résidu de fabrication constituant un risque.

Compatibilité IRM

BioGlue est compatible avec des procédures de diagnostic et avec 'imagerie par résonance magnétique (IRM) (c'est un élément qui
ne présente aucun danger résultant d’une exposition a un environnement IRM).

Durée de vie attendue de BioGlue

La colle chirurgicale BioGlue est un implant a longue durée de vie, ce qui signifie qu'il restera dans votre organisme pendant plus de
30 jours.

BioGlue est dégradée par protéolyse (fragmentation des protéines dans le corps). La vitesse de dégradation de BioGlue dépend de
I'emplacement ou la colle chirurgicale est appliquée et de la quantité appliquée. BioGlue se dégrade plus rapidement dans les zones
fortement vascularisées et moins rapidement dans les zones peu vascularisées. Des applications fines de BioGlue se dégradent plus
rapidement que des applications épaisses.

Veuillez signaler tout incident grave découlant de I'utilisation du produit au fabricant a 'adresse www.artivion.com ou en
appelant le 800-438-8285, ainsi qu’a I'autorité compétente de I'Etat membre ou du territoire dans lequel le patient est établi.
Pour les patients établis en Australie, veuillez signaler tout événement indésirable grave a la Therapeutic Goods
Administration, https://www.tga.gov.au, en cliquant sur le lien « Report a problem ».
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Patienteninformation zum BioGlue®-Gewebekleber

Allgemeine Produktbeschreibung

BioGlue ist ein chirurgischer Klebstoff bzw. Gewebekleber, der in einer Doppelkammerspritze angeboten wird. Eine der Kammern
enthalt vier Teile Rinderserumalbumin (RSA). Die andere Kammer enthélt einen Teil Glutaraldehyd. Die zwei Lésungen vermischen
sich innerhalb der Applikatorspitze, die im Lieferumgang von BioGlue enthalten ist und auf die Spritze aufgesteckt wird. BioGlue
verbleibt iber langere Zeit im Korper (mehr als 30 Tage).

Der chirurgische Klebstoff BioGlue wird verwendet, um bei Erwachsenen weiches Gewebe zu schlieBen, zu verbinden oder zu
verstérken. Er ist zusétzlich zu chirurgischen Standardmethoden fiir das VerschlieRen von Gewebe, wie Nahten, Klammern und/oder
Pflastern, anzuwenden. Geeignetes weiches Gewebe sind kardiales, vaskuldres und pulmonales Gewebe sowie die &uReren
Gewebeschichten des Gehirns und des Riickenmarks.

Informationen zu Materialien und Substanzen

BioGlue-Spritzen sind in drei Ausfiihrungen erhéltlich: mit 2 ml, 5ml und 10 ml. Jede Spritze enthélt Rinderserumalbumin- und
Glutaraldehyd-Losungen in einem Verhaltnis von 4:1. Die RSA-Ldsung ist dunkelgelb und flieRfahig. Die Glutaraldehyd-Lésung ist
farblos und ebenfalls flieRfahig.

Die RSA-Ldsung hat gemaR Spezifikation eine Konzentration von 45 % (Verhéltnis Gewicht/Volumen). Die maximalen Zielgewichte
der 45%igen RSA-Ldsung lauten fir 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 1,22 g (2-ml-Spritze), 2,14 g (5-ml-Spritze) bzw. 4,23 g (10-ml-Spritze).

Die Glutaraldehyd-Lésung hat gemaR Spezifikation eine Konzentration von 10 % (Verhaltnis Gewicht/Volumen). Die maximalen
Zielgewichte der 10%igen Glutaraldehyd-Ldsung lauten fiir die einzelnen GroRen wie folgt: 0,63 g (2-ml-Spritze), 1,10 g (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).

Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen oder sonstige MaBnahmen fiir Patienten hinsichtlich des Einsatzes von BioGlue mit
anderen Medizinprodukten

Die Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen in der Gebrauchsanweisung (abrufbar Giber www.artivion.com/eifu/bioglue) dienen dazu,
arztliches Fachpersonal und andere Gesundheitsdienstleister Uber die sichere und ordnungsgemalRe Anwendung von BioGlue zu
informieren. BioGlue ist nicht geeignet fiir Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegen Material, das von Rindern stammt. Es gibt
keine Gebrauchshinweise fiir Patienten. BioGlue erfordert keine postoperative Kontrolle oder Pflege. Die Gebrauchsanweisung
enthalt keine Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen fiir Patienten. Es besteht kein Risiko durch Riickstdnde aus der Herstellung.

MRT-Kompatibilitét

BioGlue gilt in Bezug auf diagnostische und bildgebende Verfahren mit Magnetresonanz-Technologie (MR) als sicher (d. h. das
Produkt stellt in MR-Umgebungen generell keine Gefahr dar).

Voraussichtliche Lebensdauer von BioGlue
BioGlue-Gewebekleber ist ein Langzeitimplantat, das langer als 30 Tage im Kérper verbleibt.

BioGlue wird durch Proteolyse abgebaut (Abbau von Proteinen im Kérper). Wie schnell BioGlue abgebaut wird, hangt davon ab, wo
es eingesetzt wurde und in welcher Menge. In Kérperpartien mit vielen Blutgefaien wird BioGlue schneller abgebaut als in Partien mit
wenigen BlutgefaRen. Bei diinner Auftragung wird BioGlue schneller abgebaut als bei dicker Auftragung.

Bitte informieren Sie bei schwerwiegenden Ereignissen im Zusammenhang mit dem Produkt den Hersteller iiber
www.artivion.com oder 800-438-8285 sowie die zusténdige Behorde des Mitgliedsstaates oder Landes, in dem die betroffene
Person (,der Patient“) ansassig ist. Falls in Australien ansédssige Personen betroffen sind, melden Sie schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse bitte der Therapeutic Goods Administration unter https://www.tga.gov.au iiber die Schaltfliche
»Report a problem*.
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MAnpo@opitg yia TOV AdoBeVH OXETIKA [E TN XEIPOUPYIKH KOAAa BioGlue®

[CevikA TTEPIypa@N TTPOIGVTOg

H BioGlue eival pia xeipoupylky kOAAa TTou TTapéXeTal o€ auplyyeg dITTAoU BaAdpou. O évag BdAauog TTepiExel 4 pépn
aABoupivng Béeiou opou (BSA). O dAAog BaAapog Trepiéxel 1 pépog yAoutapardeiidng. Ta duo diaAupara avauiyviovTal
€VTOG TOU (AKPOU €QOPPOYEn TO OTToio eival €va €€apTnua TTOU TTapéXeTal pe TNV KOAa BioGlue kai Bpioketal
TTpocapTNUEVO OTO GKPo NG ouplyyag. H xeipoupyik kOAAa BioGlue Trapapével eviog Tou OWUATOG €TTI MAKPOV (yia
TEPIO0OTEPEG aTTO 30 NUEPEG).

H xeipoupyikfi KOAAa BioGlue xpnoipoTtrolgital yia Tn OuykOAANGn, o@payion 1 evioxuon POAOKOU I0TOU O€ €VAAIKEG.
Mpémel va xpnoiyoTrolgital TTApAAANAQ PE TIG OUVABEIG XEIPOUPYIKEG TTPOKTIKEG OUYKOAANONG I0TWYV, TTOU UTTOPEI va
epIAapBdavouv pappaTa, ouvOeTAPES R/Kal emBéuara. Mrmopei va xpnoigotroinBei yia Toug paAokoug 10ToUg Twv
€CWTEPIKWV OTPWHATWY TNG KAPBIAG, TWV AyYEiwy, TwV TIVEUPOVWY, TOU EYKEQAAOU Kal TOU VWTIAIOU PugAoU.

MAnpogopieg yia Ta UAIKA Kal TIG OUCIEG

O1 oUpiyyeg BioGlue diatiBevial oe 3 mpodiaypa®ég - 2 mL, 5 mL, ki 10 mL. K&Be oUpiyya trepidapBavel diahupara
aABoupivng Béeiou opou (BSA) kai yAoutapaAdelidng oe avahoyia 4:1, avrioToixwg. To didAupa BSA eival xpwuartog
TTOpTOKaAI Kal EAeUBePNG ponG. To didAupa yAoutapaAdeliong eival diauyEg Kal eEAeUBepnG PONG.

O1 mpodiaypapég yia 1o didAupa BSA eivar didAupa 45% (avahoyia Bdapoug/oykou). Or péyiotol oToxol Bapoug Tou
dioAUpaTog BSA 45% yia kaBe péyebog eivai: 2,71 ypapudpia (oupiyya 2 mL), 4,75 ypaupdpia (cuplyya 5 mL) kai 9,50
ypappapia (oupiyya 10 mL). Me Bdon autolg Toug GTOXOUG, N WEYIOTN TTOOOTNTA UAIKOU CWIKAG TTPOEAEUONG TTOU £PXETAI
o€ €TTaQN JE TOV aoBevr KaTa Tn XpAoN iag cuokeung eival 1,22 ypapudpia (oupiyya 2 mL), 2,14 ypauudpia (cUpiyya 5
mL) kai 4,23 ypapudpia (cUpiyya 10 mL) yia ka6 podiaypa@n.

O1 podiaypa@ég yia 1o dIGAupa yAouTapaAdelidng eival didAupa 10% (avaloyia Bdapoug/dykou). O1 péyioTol GTOXO!
Bdpoug Tou diaAupaTtog yAoutapaAdelidng 10% yia kaBe péyebog civar: 0,63 ypapudpia (cUpiyya 2 mL), 1,10 ypapudpia
(oUpiyya 5 mL) kai 2,16 ypaypdpia (oUplyya 10 mL). Me Bdon autolg TOug OTOXOUG, N HEYIOTN TTOoOTNTA
yAouTtapaAdelidng TTou £pxeTal o€ €TTAPr) PE Tov aoBevA Katd Tn xprion piag ouokeung ivar 0,06 ypappdpia (cupiyya 2
mL), 0,11 ypapuaépia (cUpiyya 5 mL) kai 0,22 ypapudpia (cUpiyya 10 mL) yia ka6 Tpodiaypa@n.

Mposidotroinon, wpo@uUAaén f péETpa TTou TTPETTEl va An@BoUv amrd Tov ggfsvy ava@opikd PeE Tn XPAon Tng
BioGlue padi pe dAAa 1TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA

O1 mpoeidotroincelg Kal TTPOQUAGEeEIG oTIG 0dnyieg xpriong (OX), TTou Bpiokovial oTnv nAektpovikr OielBuvon
wwwe.artivion.com/eifu/bioglue, kateuBdvouv Tov 1aTPS ) TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAWNG WG TTPOG TOV aCPAAr Kal
0pB6 TpdTTO XPNong Tng BioGlue katd Tn didpKela TNG XEIPOUPYIKAG eTEPRacng. H BioGlue avrtevdeikvutal oe aoBeveig pe
yvwoTr euaigbnaia o€ UAIKG Boegiag TrpoéAeuong.  Aev UTTApyouv odnyieg XPriong TTou va agopouv Tov acBevr).
MeteyxeipnTikd, n BioGlue dev amaitei TapakoAolBnaon 1 ouvtipnon. Or odnyieg Xpriong dev TTEPIEXOUV TTPOEIBOTTOINCEIG
Kal TTPOQUAGEEIG yia Toug aoBeveig. H diadikaoia KOTOOKEUAG Oev a@rVEl UTTOAEIUUOTA TWV OTTOIWY N TTOPOUCia eVEXEI
KIvOUVoUG.

ZUuuBaTéTNTO ME TOV HOYVNTIKO Topoypdgo (MRI)

H BioGlue ptopei va xpnoipotroin®ei pe acg@dAeia oe OlayvwoTikEG O1adIKagieg TTou KAvVouv Xprion TeXVoAoyiag
MayvnTikoU ouvTtoviopoU (MR) (8nA., éva aToixeio Tou oTroiou n xprion dev evéxel KIVOUVOUG O€ OTToIodNTTOTE TTEPIBAAAOV
payvnTikoU GuvTovIGHOU).

Avapevopevn Sidpkeia {wng Tng BioGlue

H xeipoupyikry KOAa BioGlue cival €va pakpoxpdvio eu@UTeupa Kol Ba TTopapeivel OTO CWHA 0dg yia didoTnua
HeyaAuTEPO Twv 30 NUEPWIV.

H amoikodounon tng BioGlue Ttrpaypartotroiital ye mpwredAuon (AUon Twv TpwTeiviov oTo cwua). O puBudg
arroikodopnong Tng BioGlue efaptdrar amdé Tn 0éon oTnv oToid €PAPUOOTNKE Kal Tnv TroootnTa BioGlue TToOU
xpnoigotroidnke. H BioGlue artroikodopeital TaxUTepa o€ TTEPIOXEG TOU CWHOTOG PE TIEPIOTOTEPA QIHOPOPA ayyeia Kal TTo
apyd o€ TTEPIOXEG TOU OWHATOG PE AiyOTEpa aipo@opa ayyeia. H BioGlue atroikodopeital TaxUtepa 6Tav n €Qapuoyr g
yiveTal og AeTITEG OTPWOEIG ATT 6,TI OTAV N EPAPUOYH TNG YiveETal O€ TTaXUTEPEG OTPWOEIG.

Zofapd TTEPICTATIKA TTOU TTPOKUTITOUV Of oxéon He Tnv BioGlue 8a rpémrel va ava@épovTal OTOV KATAOKEUAOTH
oTov I10T6TOTTO wWww.artivion.com 1 oto 800-438-8285 ka1 otnv apuodia apxn Tou KpATtoug MEAOUG A TNG
EMKPATEIOG OTNV omroia &dpelel o aocBevig. lMNa aocBeveic Tou Ppiokovrar otnv AucTtpalia, Ta ocofapd
TEPIOTATIKA Ba Tpémel va avagépovral oTn AigdBuvon Oepammeutikwv Ayobwv (Therapeutic Goods
Administration), https://www.tga.gov.au, kavTe KAIk oTov oUvdeopo “Report a problem”.
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A BioGlue® sebészeti ragaszté betegtajékoztatoja

Termék altalanos leirasa

A BioGlue egy sebészeti ragasztd, amely 2 kamras fecskenddben keriil forgalomba. Az egyik kamra 4 rész szarvasmarha
szérumalbumint (BSA) tartalmaz. A méasik kamra 1 rész glutaraldehidet tartalmaz. A 2 oldat az applikatorhegyben, amely a BioGlue
tartozéka és a fecskendd végére van erésitve, 6sszekeveredik. A BioGlue hosszu tavon (tbb mint 30 napig) a szervezetben marad.

A BioGlue sebészeti ragasztd felndtteknél a lagyszovetek tomitésére, ragasztasara vagy megerdsitésére szolgal. A szdvetek
lezarasanak szokasos sebészeti modjaival, tehat varratokkal, kapcsokkal és/vagy tapaszokkal egyiitt kell hasznalni. A sziv, az
érrendszer, a tidd, valamint az agy és a gerincvel6 kils6 rétegének lagyszoveteihez hasznélhatd.

Az anyagokkal kapcsolatos informaciok

A BioGlue fecskenddk 3 féle — 2 ml-es, 5ml-es és 10 ml-es — konfiguracioban kaphatok. Mindegyik fecskendé szarvasmarha-
szérumalbumin (bovine serum albumin, BSA) és glutaraldehid oldatat tartalmazza, 4:1 aranyban. A BSA-oldat borostyan szinl és
folyékony anyag. A glutaraldehid-oldat atlatszé és szintén folyékony anyag.

A BSA-oldat specifikacioja 45%-o0s (tdmeg/térfogat aranyl) oldat. A maximalis 45%-0s BSA-oldat céltdmegei az egyes méretek
esetében a kovetkez6k: 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 1€pé allati eredetli anyagok maximélis 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 glutaraldehid-oldat specifikaciéja 10%-os (tdmeg/térfogat aranyu) oldat. A maximalis 10%-os glutaraldehid-oldat céltémegei az egyes
méretek esetében a kdvetkezdk: 0,63 gramm (2 ml-es fecskendd), 1,10 gramm (5 ml-es fecskendd), valamint 2,16 gramm (10 ml-es
fecskendd). Ezen célértékek alapjan a beteggel érintkezésbe 1épd glutaraldehid maximalis mennyisége egyetlen eszkdz 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.

Figyelmeztetés, el6vigyazatossag vagy a beteqg altal a BioGlue mas orvostechnikai eszkozokkel valo alkalmazasaval
kapcsolatban meghozando6 intézkedések

A www.artivion.com/eifu/bioglue weboldalon talalhatd hasznalati utasitasban (IFU) talalhato figyelmeztetések és ovintézkedések
tajékoztatjak az orvost vagy az egészségiigyi szolgaltatot arrol, hogyan kell biztonsagosan és helyesen hasznalni a BioGlue terméket a
mitét soran. A BioGlue nem hasznalhaté olyan betegek esetében, akik igazoltan érzékenyek a szarvasmarha eredetli anyagokra. A
betegre vonatkoz6 hasznalati utasitas nincs. A BioGlue nem igényel miitét utani felligyeletet vagy karbantartast. A HU nem tartalmaz
betegeknek sz0l6 figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket. A gyartas soran nem keletkeznek olyan maradvanyok, amelyek kockazatot
jelentenének.

MRI-kompatibilitas

A BioGlue biztonsagos a magneses rezonancias (MR) technoldgiat alkalmazé diagnosztikai eljarasokhoz és képalkotashoz (azaz nem
jelent veszélyt a kulonféle MR-kdrnyezetekben).

A BioGlue varhato élettartama
A BioGlue sebészeti ragasztd hosszl tava implantatum, ami azt jelenti, hogy 30 napnal hosszabb ideig a szervezetében marad.

A BioGlue a proteolizis (a fehérjék lebomlasa a szervezetben) révén lebomlik. A BioGlue lebomlasanak mértéke a helytél és az
alkalmazott BioGlue mennyiségétdl fiigg. A BioGlue gyorsabban bomlik le azokon a terlileteken, ahol tébb ér van, és kevésbé gyorsan
azokon a terlleteken, ahol kevesebb ér van. A vékonyan felvitt BioGlue gyorsabban lebomlik, mint a vastagon felvitt.

Kérjiik, hogy az eszkozzel kapcsolatos barmilyen sulyos incidenst jelentsen a gyartonak a www.artivion.com e-mail cimen
vagy a 800-438-8285 telefonszamon, valamint a beteg lakdhelye szerinti tagallamban vagy teriileten illetékes hatdsaganak. Az
Ausztraliaban él6 betegek esetében minden sillyos nemkivanatos eseményt jelentsen a Therapeutic Goods Administration
(Gyogyaszati termékek hatdsaga) részére, https://www.tga.gov.au, ahol kattintson a "Report a problem” (probléma
bejelentése) linkre.
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Informazioni per i pazienti relative all’adesivo chirurgico BioGlue®

Descrizione generale del prodotto

BioGlue € una colla chirurgica confezionata in una siringa con 2 camere. Una camera contiene 4 parti di albumina sierica bovina
(BSA). L'altra camera contiene 1 parte di glutaraldeide. Le due soluzioni si miscelano allinterno del puntale applicatore, che & un
accessorio fornito unitamente a BioGlue e si trova attaccato all’estremita della siringa. BioGlue rimane nel corpo a lungo termine
(oltre 30 giorni).

L'adesivo chirurgico BioGlue si usa per sigillare, far aderire o rinforzare i tessuti molli negli adulti. Va usato insieme agli abituali
metodi chirurgici per sigillare i tessuti, tra cui suture, punti e/o cerotti. Pud essere usato per i tessuti molli cardiaci, vascolari,
polmonari e per la dura madre cerebrale e spinale.

Informazioni sui materiali e sulle sostanze

Le siringhe BioGlue sono disponibili in 3 formati: 2 ml, 5 ml e 10 ml. Ogni siringa & composta da soluzioni di albumina sierica bovina
(BSA) e glutaraldeide nel rapporto di 4:1 rispettivamente. 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 paesi target, il quantitativo massimo di materiale di origine animale che entra in contatto con il paziente utilizzando 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 5 ml) 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 utilizzando una singola siringa e
di 0,06 grammi (siringa da 2 ml), 0,11 grammi (siringa da 5 ml) e 0,22 grammi (siringa da 10 ml).

Avvertenze, precauzioni o misure da adottare da parte del paziente in merito all’'uso di BioGlue con altri dispositivi medici

Le avvertenze e precauzioni contenute nelle Istruzioni per I'uso, reperibili allindirizzo www.artivion.com/eifu/bioglue, indicano al
medico o all'operatore sanitario come usare BioGlue in modo sicuro e corretto durante la pratica chirurgica. BioGlue non € adatto ai
pazienti con sensibilita nota ai materiali di origine bovina. Non ci sono istruzioni operative relative ai pazienti. BioGlue non richiede
monitoraggio né manutenzione post-intervento. Le Istruzioni per 'uso non contengono avvertenze e precauzioni per i pazienti. Non
ci sono residui generati dal processo produttivo che possano costituire un rischio.

Compatibilita RM

BioGlue & sicuro relativamente alle procedure diagnostiche per immagini basate sulla tecnologia di risonanza magnetica (RM),
ovvero € un elemento che non pone rischi in nessun ambiente RM.

Durata utile prevista di BioGlue
L’adesivo chirurgico BioGlue € un impianto a lungo termine destinato a rimanere nel corpo per piu di 30 giorni.

BioGlue viene degradato tramite proteolisi (disgregazione delle proteine nel corpo). La velocita di degradazione di BioGlue
dipendera dal punto di applicazione e dalla quantita applicata. BioGlue si degrada piu rapidamente nelle aree maggiormente
vascolarizzate e meno rapidamente nelle aree meno vascolarizzate. Le applicazioni sottili di BioGlue si degradano piu rapidamente
delle applicazioni spesse.

Si prega di segnalare al produttore (www.artivion.com o 800-438-8285) e alla competente autorita dello Stato membro o
territorio di residenza del paziente qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo. Per i pazienti in Australia, segnalare
qualsiasi evento avverso grave al’Amministrazione per i prodotti terapeutici, https:.//www.tga.gov.au (cliccare sul link
“Report a problem”).
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Pacientam paredzéta informacija par BioGlue® kirurgisko limi

Visparigs izstradajuma apraksts

BioGlue ir kirurgiska lime, kas iepildita §lircé ar 2 kameram. Viena kamera ir 4 dalas liellopu seruma albumina (BSA). Otra kamera ir
1 dala glutaraldehida. Abi Skidumi sajaucas aplikatora uzgall, kas ir BioGlue komplektacija ieklauts piederums un ir piestiprinats
§lirces gala. BioGlue ilgstosi paliek kerment (ilgak neka 30 dienas).

BioGlue kirurgiska lTme ir paredzéta pieaugusu pacientu miksto audu noslég$anai, sastiprina$anai vai pastiprina$anai. Ta jalieto kopa
ar parastajiem kirurgiskajiem audu slég$anas veidiem, kas var ietvert Suves, skavas un/vai plaksterus. To var izmantot sirds,
asinsvadu, un plausu, ka art galvas un muguras smadzenu aréja slana mikstajiem audiem.

Informacija par materialiem un vielam

BioGlue S§lirces ir pieejamas 3 konfiguracijas — 2 ml, 5 ml un 10 ml. Katra §lircé ir liellopa seruma albumina (bovine serum albumin —
BSA) un glutaraldehida Skidums attiectba 4:1. BSA Skidums ir oranzs un brivi plasto$s. Glutaraldehida $kidums ir caurspidigs un arf
brivi pllstoss.

BSA Skiduma specifikacija ir 45% (svara/tilpuma attieciba) $kidums. Maksimalais 45% BSA $kiduma mérka svars katram lielumam ir;
2,71 grams (2 ml 8lirce), 4,75 grami (5 ml §lirce) un 9,50 grami (10 ml §lirce). AtbilstoSi Sim mérka vértibam maksimalais dzivnieku
izcelsmes materiala daudzums, kam ir saskare ar pacientu, izmantojot vienu ierici, ir 1,22 grami (2 ml 8lirce), 2,14 grami (5 ml §lirce)
un 4,23 grami (10 ml §lirce) katrai konfiguracijai.

Glutaraldehida $kiduma specifikacija ir 10% (svara/tilpuma attieciba) $kidums. Maksimalais 10% glutaraldehida $kiduma mérka svars
katram lielumam ir: 0,63 grami (2 ml 8lirce), 1,10 grami (5 ml §lirce) un 2,16 grami (10 ml §lirce). AtbilstoSi Sim mérka vértibam
maksimalais glutaraldehida daudzums, kam ir saskare ar pacientu, izmantojot vienu ierici, ir 0,06 grami (2 ml §irce), 0,11 grami (5 ml
§lirce) un 0,22 grami (10 ml §lirce) katrai konfiguracijai.

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi vai pacienta istenojamie pasdkumi attieciba uz BioGlue lietoSanu kopa ar citam
mediciniskajam iericém

LietoSanas pamaciba (Instructions for Use — IFU), kas pieejama vietné www.artivion.com/eifu/bioglue sniegtie bridinajumi un
piesardzibas pasakumi ietver arstam vai veselibas apriipes specialistam paredzétus noradijumus par BioGlue droSu un pareizu
lietoSanu operacijas laika. Izstradajums BioGlue nav paredzéts pacientiem ar zinamu jutigumu pret liellopu izcelsmes materidliem.
Nav ar pacientu saistitu noradijumu par lietoSanu. BioGlue lietoSanas gadijuma péc operacijas nav nepiecieSama uzraudziba vai
TpaSa apriipe. IFU nav ietverti pacientiem paredzéti bridingjumi un piesardzibas pasakumi. Tas razoSanas procesa nerodas atliekas,
kas varétu radit risku.

Saderiba ar magnétiskas rezonanses (MR) attéldiagnostiku

Izstradajums BioGlue ir dro$s lietoSanai diagnostika un attélveidoSana, kur tiek izmantota magnétiskas rezonanses (MR) tehnologija
(izstradajums nerada apdraudéjumu neviena MR vidg).

BioGlue paredzamais kalpoSanas ilgums
BioGlue kirurgiska ITme ir ilgtermina implants un tas nozimé, ka tas jlisu organisma atradisies ilgak neka 30 dienas.

BioGlue noardas proteolizes (olbaltumvielu sadaliSanas organisma) procesa. BioGlue noardiSanas atrums ir atkarigs no vietas un
uzklata BioGlue daudzuma. BioGlue atrak noardas vietas, kur ir vairak asinsvadu, un Ienak vietas, kur asinsvadu ir mazak. Plans
BioGlue slanis noardas atrak neka biezs slanis.

Par nopietniem incidentiem, kas rodas saistiba ar So izstradajumu, ir jazino razotajam (vietné www.artivion.com vai zvanot
uz 800-438-8285) un kompetentajai iestadei pacienta mitnes dalibvalsti vai teritorija. Pacientiem Austrélija par jebkadiem
nopietniem nevélamiem notikumiem jazino Terapeitisko precu administracijai, https://www.tga.gov.au, noklikskinot uz saites
“Report a problem” (Zinot par problému).
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Informacija pacientui apie ,,BioGlue®“ chirurginius klijus

Bendras gaminio apraSymas

,BioGlue* yra chirurginiai klijai, kurie pristatomi 2 kamery Svirkste. Vienoje kameroje yra 4 dalys galvijy serumo albumino (BSA). Kitoje
kameroje yra 1 dalis glutaraldehido. Sie 2 tirpalai susimai$o aplikatoriaus antgalyje, kuris yra su ,BioGlue" tiekiamas priedas, uzdétas
ant Svirksto galo. ,BioGlue® iSlieka kine ilgg laika (daugiau nei 30 dienu).

Chirurginiai klijai ,BioGlue" skirti sandarinti, sulipinti arba sutvirtinti audinius suaugusiyjy atveju. Juos reikéty naudoti kartu su
jprastomis chirurginémis priemonés, skirtomis sandarinti audinius, iskaitant sidles, kabes ir (arba) lopus. Jie gali bati naudojami
Sirdies, kraujagysliy, plauciy minkstiesiems audiniams ir iSoriniam galvos ir nugaros smegenu, sluoksniui.

Informacija apie medziagas ir substancijas

,BioGlue* SvirkStai yra 3 konfigdracijy — 2 ml, 5 ml ir 10 ml. Kiekvienas SvirkStas 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. (masés ir tdrio santykis) tirpalas. Didziausias 45 proc. BSA tirpalo tikslinis svoris kiekvienam
dydziui: 2,71 g (2 ml SvirkStas), 4,75 g (5 ml Svirkstas) ir 9,50 g (10 ml Svirkstas). Remiantis Siais tikslais, didziausias gyvaninés kilmés
medziagos kiekis, besilieciantis su pacientu naudojant vieng priemone, yra 1,22 g (2 ml Svirkstas), 2,14 g (5 ml Svirkstas) ir 4,23 g (10
ml Svirkstas) kiekvienai konfiglracijai.

Glutaraldehido tirpalo specifikacija yra 10 proc. (masés ir tdrio 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 SvirkStas). Remiantis Siais tikslais,
didziausias glutaraldehido kiekis, kuris lieCiasi su pacientu naudojant vieng, priemone, yra 0,06 g (2 ml SvirkStas), 0,11 g (5 ml
Svirkstas) ir 0,22 g (10 ml Svirkstas) kiekvienai konfigaracijai.

Ispéjimai, atsargumo priemonés arba veiksmai, kuriy pacientas turi imtis naudodamas ,BioGlue“ su kitais medicinos
prietaisais

Naudojimo instrukcijose pateikti jspéjimai ir atsargumo priemonés, skelbiami www.artivion.com/eifu/bioglue, skirti tam, kad gydytojui
arba sveikatos priezidros paslaugy teikéjui galima baty paaiskinti, kaip saugiai ir tinkamai naudoti ,BioGlue” operacijos metu.
,BioGlue" neskirti pacientams, kurie jautriai reaguoja | galvijy kilmés medziagas. Naudojimo instrukcijy pacientui néra. Naudojant
,BioGlue®, po operacijos stebéjimo ar prieZidros nereikia. Siose naudojimo instrukcijose nepateikiami pacientams skirti jsp&jimai ir
atsargumo priemonés. Pavojy kelianciy gamybos likuciy néra.

MRT suderinamumas

,BioGlue" yra saugus diagnostikos proceddroms ir vaizdavimui naudojant magnetinio rezonanso (MR) technologija (t. y. elementas,
kuris nekelia pavojaus jokiose MR aplinkose).

Numatoma ,,BioGlue* naudojimo trukmeé
Chirurginiai klijai ,BioGlue” yra ilgalaikis implantas, tai reiskia, kad jie bus jasy kine ilgiau nei 30 dieny.

,BioGlue" suskaidomi proteolizés bidu (baltymams skylant kiine). ,BioGlue" skilimo greitis priklauso nuo to, kur ir kiek naudojama
,BioGlue". ,BioGlue" grei€iau yra srityse, kur yra daugiau kraujagysliy, ir IéCiau — ten, kur yra maziau kraujagysliy. Jeigu dengiama
plonu sluoksniu, ,BioGlue® suirs grei€iau nei storo sluoksnio atveju.

Apie rimtus su priemone susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui www.artivion.com arba 800-438-8285 ir valstybés
narés ar teritorijos, kurioje pacientas yra jsisteiges, kompetentingai institucijai. Jeigu pacientas yra i§ Australijos, apie
rimtus nepageidaujamus reiSkinius praneskite Terapiniy prekiy tarnybai, https://www.tga.gov.au, spustelékite nuoroda
»Report a problem“ (Pranesti apie problema).
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Informacje dla pacjentéw dotyczace kleju tkankowego BioGlue®

Ogolny opis produktu

BioGlue to klej chirurgiczny, ktéry dostarczany jest w strzykawce dwukomorowej. Jedna komora zawiera 4 partie surowiczej albuminy
wotowej (BSA). Druga komora zawiera 1 partie aldehydu glutarowego. Dwa roztwory mieszajg sie¢ wewnatrz koncowki aplikatora,
ktora jest elementem dotgczonym do BioGlue i jest przymocowana do korica strzykawki. BioGlue pozostaje w organizmie przez diugi
czas (ponad 30 dni).

Klej tkankowy BioGlue jest stosowany do uszczelniania, zespajania lub wzmacniania tkanek migkkich u osob dorostych. Powinien by¢
stosowany facznie ze standardowymi chirurgicznymi sposobami zespajania tkanek, ktore moga obejmowac szwy, klamry i/lub plastry.
Moze by¢ stosowany podczas zabiegéw w obrebie tkanek miekkich serca, uktadu naczyniowego, ptuc oraz zewnetrznej warstwy
mézgu i rdzenia kregowego.

Informacje na temat materiatu i substancji

Strzykawki BioGlue sg dostepne w 3 wariantach — 2 ml, 5 ml i 10 ml. Kazda strzykawka sktada sie 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 5ml) 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: roztwér 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
5ml) 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 2 ml), 0,11 grama (strzykawka 5ml) i
0,22 grama (strzykawka 10 ml) dla kazdego wariantu.

Ostrzezenia, $rodki ostroznosci lub $rodki zaradcze, ktdrych musi przestrzegaé pacjent podczas korzystania z wyrobu BioGlue
w potaczeniu z innymi wyrobami medycznymi

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci zamieszczone w instrukcji uzycia (IU), znajdujacej sie na stronie www.artivion.com/eifu/bioglue,
zawierajg informacje na temat bezpiecznego i prawidtowego stosowania wyrobu BioGlue podczas operacji przeznaczone dla lekarza
lub dostawcy ustug medycznych. Stosowanie u pacjentéw wykazujacych wrazliwo$¢ na materiaty pochodzenia wolowego jest
przeciwwskazane. Nie ma instrukcji obstugi dotyczacej pacjenta. Wyrob BioGlue nie wymaga monitorowania ani konserwacji po
operacji. Instrukcja uzycia nie zawiera ostrzezen ani Srodkéw ostrozno$ci przeznaczonych dla pacjentéw. Nie wystepujg pozostatosci
po produkcji, ktore stanowig zagrozenie.

Kompatybilno$¢ z MRI

Wyréb BioGlue jest bezpieczny do stosowania w procedurach diagnostycznych i obrazowaniu z wykorzystaniem technologii
rezonansu magnetycznego (MR) (tzn. nie stwarza zagrozenia we wszystkich $rodowiskach rezonansu magnetycznego).

Przewidywany okres trwatosci wyrobu BioGlue
Klej tkankowy BioGlue jest implantem dtugoterminowym, co oznacza, ze pozostanie w organizmie dtuzej niz 30 dni.

Wyrob BioGlue ulega resorpciji poprzez proteolize (rozpad biatek w organizmie). Szybko$¢ resorpcji wyrobu BioGlue bedzie zalezata
od miejsca i ilosci zastosowanego wyrobu BioGlue. Wyréb BioGlue ulega resorpcji szybciej w obszarach o wigkszej ilosci naczyn
krwionosnych, a wolniej w obszarach, gdzie naczyn krwionosnych jest mniej. Naniesiona cienka warstwa wyrobu BioGlue ulegnie
resorpcji szybciej niz warstwa gruba.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich powaznych zdarzen zwigzanych z wyrobem do producenta pod adresem www.artivion.com
lub pod numerem 800-438-8285 oraz do wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego lub terytorium, na ktérym znajduje sie
pacjent. W przypadku pacjentdw w Australii nalezy zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia niepozadane do Therapeutic
Goods Administration, https://www.tga.gov.au, klikajac link ,,Report a problem”.
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Informagdes para o paciente sobre o adesivo cirtrgico BioGlue®

Descrigao geral do produto

BioGlue é uma cola cirirgica que é fornecida numa seringa com duas camaras. Uma camara contém quatro porgdes de albumina de
soro de bovino (BSA). A outra cdmara contém uma porgao de glutaraldeido. As duas solugdes misturam-se no interior da ponta do
aplicador que é um acessério fornecido com o BioGlue e que esta fixado a extremidade da seringa. O BioGlue permanece no corpo
durante um longo prazo (mais de 30 dias).

0O adesivo cirlrgico BioGlue é utilizado para selar, ligar ou reforcar tecidos moles em adultos. Deve ser utilizado em conjunto com os
procedimentos cirlrgicos usuais para selar tecidos, que podem incluir suturas, agrafos efou adesivos. Pode ser utilizado para tecidos
moles cardiacos, vasculares, pulmonares, da camada exterior do cérebro e para a medula espinal.

Informagoes sobre os materiais e substancias

As seringas BioGlue estdo disponiveis em trés configuragdes - 2 ml, 5ml e 10 ml. Cada seringa é composta por solugbes de
albumina de soro de bovino (BSA) e glutaraldeido num racio de 4:1, respetivamente. A solugdo de BSA tem uma cor &mbar e flui
livremente. A solugao de BSA é transparente e também flui livremente.

A especificagdo para a solu¢do de BSA é uma solugdo de 45% (relagdo peso/volume). Os pesos-alvo maximos de 45% da solugdo
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 5 ml) e 4,23 gramas (seringa de 10 ml) para cada
configuragao.

A especificagdo para a solucéo de glutaraldeido é uma solugéo de 10% (relagdo peso/volume). Os pesos-alvo maximos de 10% da
solucdo de glutaraldeido para cada tamanho s&o: 0,63 gramas (seringa de 2 ml), 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 2 ml), 0,11 gramas (seringa de 5 ml) e 0,22 gramas (seringa de 10 ml)
para cada configurag&o.

Avisos, precaugdes ou medidas a serem tomadas pelo paciente relativamente a utilizagdo do BioGlue com outros
dispositivos médicos

Os avisos e precaugdes nas instrugdes de utilizagdo (IFU), disponiveis em www.artivion.com/eifu/bioglue, instruem o médico ou o
profissional de salide sobre como utilizar o BioGlue de forma segura e correta. O BioGlue ndo se destina a pacientes com
sensibilidade conhecida a materiais de origem bovina. N&o ha instrugdes de aplicagéo relacionadas com o paciente. O BioGlue néo
exige monitorizagdo ou manutencdo apdés a cirurgia. As instrugdes de utilizagdo ndo contém avisos e precaucdes para pacientes.
Né&o hé residuos da produgéo que representem um risco.

Compatibilidade com RM

O BioGlue é seguro em procedimentos de diagndstico e imagiologia que utilizem a tecnologia de Ressonancia Magnética (RM) (ou
seja, € um produto que ndo apresenta riscos em nenhum ambiente de RM).

Vida util prevista do BioGlue
O adesivo cirdrgico BioGlue & um implante de longo prazo, o que significa que estara no seu corpo por mais de 30 dias.

O BioGlue degrada-se por protedlise (degradagéo de proteinas no corpo). O nivel de degradacdo do BioGlue ira depender da
localizagao e da quantidade de BioGlue aplicada. O BioGlue degrada-se mais rapidamente em areas com mais vasos sanguineos e,
em contraste, degrada-se mais lentamente em areas com menos vasos sanguineos. As aplicagdes finas de BioGlue irdo degradar-se
mais rapidamente do que aplicacdes espessas.

Comunique qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo ao fabricante em www.artivion.com ou 800-438-8285 e a
autoridade competente do Estado-Membro ou do territério no qual o paciente vive. Para pacientes na Australia, comunique
quaisquer eventos adversos graves a Therapeutic Goods Administration, https://www.tga.gov.au, clique na ligagéo “Report a
problem” (Comunicar um problema).
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Informatii pentru pacienti legate de adezivul chirurgical BioGlue®

Descrierea generala a produsului

BioGlue este un lipici chirurgical care se vinde intr-o seringd cu 2 compartimente. Unul dintre compartimente contine 4 parti de
albumina serica bovind (BSA). Celalalt compartiment contine 1 parte de glutaraldehida. Cele 2 solutii se amesteca in interiorul varfului
aplicator, un accesoriu care este distribuit odata cu BioGlue si este fixat la capatul seringii. Adezivul BioGlue Surgical Adhesive este
destinat utilizarii pe termen lung (mai mult de 30 de zile).

BioGlue Surgical Adhesive este utilizat pentru a sigila, a face sé& adere (a lipi) sau a intari tesuturile moi la adulti. Trebuie s3 fie folosit
alaturi de modalitatile uzuale de a sigila tesuturile, care pot include suturi, copci si/sau plasturi. Poate fi folosit pentru tesuturile moi de
la nivel cardiac, vascular, pulmonar si de la nivelul stratului exterior al creierului si sirei spinarii.

Informatii privind materialul si substantele

Seringile BioGlue sunt disponibile in 3 configuratii — 2 ml, 5 ml si 10 ml. Fiecare seringa este compusa din albumina sericd bovina
(BSA) si, respectiv, solutii de glutaraldehida intr-un raport de 4:1. Solutia BSA este de culoarea chihlimbarului si prezinta curgere
liberd. Solutia de glutaraldehida este incolora si, de asemenea, prezinta curgere libera.

Specificatia pentru solutia BSA este o solutie de 45 % (raport greutate/volum). Greutatile maxime tintd ale solutiei BSA de 45 %
pentru fiecare dimensiune sunt: 2,71 grame (seringd de 2 ml), 4,75 grame (seringé de 5 ml) si 9,50 grame (seringa de 10 ml). Pe
baza acestor tinte, cantitatea maxima de material de origine animal& 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 (seringa de 5 ml) si 4,23 grame (seringa de 10 ml) pentru fiecare
configuratie.

Specificatia pentru solutia de glutaraldehida este o solutie de 10 % (raport greutate/volum). Greutatile maxime tintd 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
(seringd 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.

Avertismente, precautii sau masuri ce trebuie luate de catre pacient in ceea ce priveste utilizarea BioGlue cu alte dispozitive
medicale

Avertismentele si precautiile din Instructiunile de utilizare (IFU), care pot fi consultate la www.artivion.com/eifu/bioglue, instruiesc
medicul sau furnizorul de servicii medicale despre cum s& utilizeze BioGlue in mod sigur si corect. BioGlue nu este destinat
pacientilor cu sensibilitate cunoscuta la materialele de origine bovind. Nu exista instructiuni de utilizare corespunzatoare pacientului.
BioGlue nu necesité monitorizare sau intretinere ulterioara interventiei chirurgicale. Instructiunile de utilizare nu contin avertismente si
precautii pentru pacienti. Nu exista reziduuri provenite din procesul de fabricatie care sé prezinte vreun risc.

Compatibilitatea cu tehnologia de Imagistica prin rezonantd magnetica (IRM)

BioGlue poate fi folosit in sigurantd pentru procedurile de diagnosticare si imagistica ce utilizeaza tehnologia de rezonanta magnetica
(RM) (adica este un articol care nu prezinta pericole in niciun mediu RM).

Durata de viata preconizata a adezivului chirurgical BioGlue
BioGlue Surgical Adhesive este un implant pe termen lung, ceea ce inseamna ca va rdméane in corpul dvs. mai mult de 30 de zile.

BioGlue se degradeaza prin proteoliza (descompunerea proteinelor in organism). Ritmul de degradare al adezivului BioGlue va
depinde de amplasarea sa si de cantitatea de BioGlue aplicaté. BioGlue se degradeaza mai rapid in zonele cu vase de sange mai
numeroase si mai lent in zonele cu vase de sange mai putine. BioGlue se va degrada mai repede dacé este aplicat in strat subtire
decét dacé este aplicat in strat gros.

Incidentele grave care apar in legatura cu BioGlue trebuie sa fie raportate producatorului la www.artivion.com sau la nr. 800-
438-8285 si autoritatii competente din statul membru sau teritoriul in care pacientul isi are domiciliul. Pentru pacientii aflati
in Australia, orice evenimente negative grave trebuie sa fie raportate Administratiei Bunurilor Terapeutice (Therapeutic
Goods Administration), https:/www.tga.gov.au, printr-un clic pe link-ul “Report a problem” (,Raporteaza o problema
aparuta”).
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Informacie pre pacienta tykajlce sa chirurgického lepidla BioGlue®

Vseobecny popis produktu

BioGlue je chirurgické lepidio, ktoré sa dodava spolu so striekackou s 2 komorami. V jednej komore sa nachadzaju 4 diely hovadzieho
sérového albuminu (BSA). Druha komora obsahuje 1 diel glutaraldehydu. Zmes 2 roztokov vo vnutri Spicky aplikatora je
prisluSenstvom, ktoré sa dodava spolu s lepidlom BioGlue a je pripojena ku koncu striekacky. Lepidlo BioGlue ostava v tele dlhodobo
(viac ako 30 dni).

Chirurgické lepidlo BioGlue je uréené na zlepenie, utesnenie alebo posilnenie makkého tkaniva dospelych oséb. Malo by sa pouZivat
spolu so zvy€ajnymi chirurgickymi metédami na utesnenie tkaniv, méZze ist o stehy, spinky alebo zaplaty. MéZe sa pouzivat na makké
tkaniva srdca, ciev, pluc a vonkajSiu vrstvu mozgu a miechy.

Informacie o materialoch a latkach

Striekacky BioGlue s dostupné v 3 objemoch — 2 ml, 5 ml a 10 ml. Kazda striekacka obsahuje hovédzi sérovy albumin (BSA) a
glutaraldehyd v pomere 4 : 1. Roztok BSA je jantarovy a volne teCuci. Roztok glutaraldehydu je Ciry a takisto volne tecuci.

Roztok BSA je Specifikovany ako 45 % (hmotnost/objem). Cielové hmotnosti pre max. 45 % roztok BSA sU pre jednotlivé objemy
nastavené takto: 2,71 g (2 ml), 4,75 g (5 ml) a 9,50 g (10 ml). Na zaklade tychto cielovych hodnét je maximalne mnozstvo
zivo¢isneho materidlu, ktory sa dostane pri pouziti lepidla do kontaktu s lovekom, takéto: 1,22 g (2 ml), 2,14 g (5 ml) a 4,23 g (10 ml).

Roztok glutaraldehydu je Specifikovany ako 10 % (hmotnost/objem). Cielové hmotnosti pre max. 10% roztok glutaraldehydu su pre
jednotlivé objemy nastavené takto: 0,63 g (2 ml), 1,10 g (5 ml) a 2,16 g (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 (5ml)a 0,22 g (10
ml).

Varovanie, preventivne opatrenie alebo opatrenia, ktoré ma pacient prijat’ v suvislosti s pouzivanim produktu BioGlue s
inymi zdravotnickymi poméckami

Upozornenia a opatrenia v navode na pouzitie (IFU) uvedené na adrese www.artivion.com/eifu/bioglue informuju lekara alebo
poskytovatela zdravotnej starostlivosti o tom, ako bezpecne a spravne pouzivat lepidlo BioGlue. BioGlue nie je vhodné pre pacientov
s0 znamou citlivostou na materiél hovadzieho pévodu. Na produkt sa nevztahuju Ziadne prevadzkové pokyny suvisiace s pacientom.
BioGlue si nevyzaduje Ziadne monitorovanie ani udrzbu po vykonani zakroku. Navod na pouzitie neobsahuje upozornenia a
opatrenia pre pacientov. Z vyroby nezostavaju Ziadne pozostatky, ktoré by predstavovali riziko.

Kompatibilita s MRI

Lepidlo BioGlue je bezpe¢né pre diagnostické postupy a zobrazovanie pomocou technoldgie magnetickej rezonancie (MR) (t. j. ide o
poloZku, ktora nepredstavuje ziadne nebezpecenstvo v ziadnom prostredi MR).

Ocakavana zivotnost’ produktu BioGlue
Chirurgické lepidlo BioGlue je dlhodoby implantat, o znamena, Ze ostane vo vasom tele dihsie ako 30 dni.

BioGlue sa rozklada prostrednictvom proteolyzy (rozklad proteinov v tele). Rychlost rozkladu lepidla BioGlue zavisi od umiestnenia a
mnozstva aplikovaného lepidla BioGlue. Lepidio BioGlue sa rozklada rychlejSie v oblastiach s viacerymi krvnymi cievami a pomalSie v
oblastiach s niz8im poctom krvnych ciev. Tenké aplikacie lepidla BioGlue sa rozlozia rychlejie ako hrubé aplikacie.

Zavazné incidenty spojené s pomdckou je potrebné oznamit' vyrobcovi na adrese www.artivion.com alebo cisle 800-438-
8285 a prisluSnému uradu ¢lenského statu alebo uzemia, kde bol pacient oSetreny. V pripade pacientov v Australii nahlaste
zavazne neziaduce udalosti organu Therapeutic Goods Administration, https://www.tga.gov.au, kliknite na odkaz ,,Report a
problem* (Nahlasit' problém).
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Informacije za bolnike za kirursko lepilo BioGlue®

Splosen opis pripomocka

BioGlue je kirursko lepilo, ki je na voljo v brizgi z 2 komorama. Ena komora vsebuje 4 dele govejega serumskega albumina (BSA).
Druga komora vsebuje 1 del glutaraldehida. 2 raztopini se zmeSata v aplikatorski konici, ki je kot dodatek priloZzena lepilu BioGlue in je
pritrjena na konec brizge. BioGlue ostane v telesu dolgotrajno (ve€ kot 30 dni).

Kirursko lepilo BioGlue se uporablja za tesnjenje, lepljenje ali ojacitev mehkega tkiva pri odraslih. Uporabljati ga je treba skupaj z
obicajnimi kirurSkimi nacini tesnjenja tkiv, kar lahko vkljuuje Sive, sponke in/ali oblize. Uporablja se lahko za mehka tkiva srca, ozilja,
plju¢ ter zunanje plasti mozganov in hrbtenjace.

Informacije glede materialov in snovi

Brizge BioGlue so na voljo v 3 velikostih: 2 ml, 5 ml in 10 ml. Vsaka brizga vsebuje raztopino govejega seruma albumin (BSA) in
glutaraldehida v razmerju 4:1. Raztopina BSA je jantarne barve in je gladko teko¢a. Raztopina glutaraldehida je prozorna in je prav
tako gladko tekoca.

Raztopina BSA ima koncentracijo 45 % (utezno/volumsko razmerje). Maksimalna cilina 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 koli¢ina snovi zivalskega izvora, ki pride v stk 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 ciljnih koli¢in je najvecja koli¢ina glutaraldehida, ki pride v stik 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).

Opozorilo, previdnostni ukrep ali ukrepi, ki jih mora izvesti pacient glede uporabe BioGlue z drugimi medicinskimi
pripomocki

Opozorila in previdnostni ukrepi v navodilih za uporabo, ki se nahajajo na www.artivion.com/eifu/bioglue, zdravniku ali ponudniku
zdravstvenih storitev podajajo navodila glede varne in pravilne uporabe BioGlue med operacijo. BioGlue ni primeren za paciente, za
katere je znano, da so obCutljivi na snovi govejega izvora. Ni navodil za uporabo, ki bi se nana$ala na pacienta. BioGlue ne zahteva
spremljanja ali vzdrZevanja po operaciji. Navodila za uporabo ne vsebujejo opozoril in previdnostnih ukrepov za paciente. Ni
proizvodnih ostankov, ki bi predstavijali tveganje.

Zdruzljivost z MRI

BioGlue je varen za diagnosticne postopke in slikanje z uporabo tehnologije magnetne resonance (MR) (tj., predmet, ki ne predstavija
nevarnosti v vseh MR-okoljih).

Pricakovana zivljenjska doba kirurSkega lepila BioGlue
Kirursko lepilo BioGlue je dolgorocni vsadek, kar pomeni, da bo v vaSem telesu ve¢ kot 30 dni.

BioGlue se razgradi s proteolizo (razgradnjo beljakovin v telesu). Hitrost razgradnje lepila BioGlue bo odvisna od lokacije in koli¢ine
uporablienega lepila BioGlue. BioGlue se razgradi hitreje na obmocjih z ve¢ krvnimi zilami in manj hitro na obmogjih, kjer je krvnih Zil
manj. Tanki nanosi BioGlue se bodo razgradili hitreje kot debeli nanosi.

Vsak resni zaplet, povezan s pripomockom, prijavite proizvajalcu na www.artivion.com ali 800-438-8285 in pristojnemu
organu drzave €lanice ali ozemlja, v katerem ima pacient stalno prebivali§ce. Za paciente v Avstraliji porocajte o vseh resnih
nezelenih dogodkih Therapeutic Goods Administration, https://www.tga.gov.au, kliknite povezavo »Prijavi tezavo«.
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ARTIVION" o

Informacion para el paciente sobre el adhesivo quirurgico BioGlue®

Descripcion general del producto

BioGlue es un pegamento quirirgico que viene en una jeringa con 2 camaras. Una camara contiene 4 partes de albimina de suero
bovino (BSA). La otra camara contiene 1 parte de glutaral. Las 2 soluciones se mezclan dentro de la punta del aplicador, que es un
accesorio que viene con BioGlue y esta acoplado al extremo de la jeringa. BioGlue permanece en el cuerpo a largo plazo (mas de
30 dias).

El adhesivo quirdrgico BioGlue se utiliza para sellar, adherir o reforzar tejido blando en adultos. Se debe utilizar junto con las formas
quirdrgicas habituales para sellar tejidos, como suturas, grapas o parches, entre otros. Se puede utilizar para tejidos blandos
cardiacos, vasculares, pulmonares, y la capa externa del cerebro y la médula espinal.

Informacion sobre materiales y sustancias

Las jeringas de BioGlue estan disponibles en 3 configuraciones: 2 ml, 5 ml y 10 ml. Cada jeringa esta compuesta por soluciones de
albumina de suero bovino (BSA) y glutaral en una proporcién 4:1, respectivamente. La solucién de BSA es de color ambar y fluida.
La solucién de glutaral es transparente y también fluida.

La especificacion para la solucion de BSA es una solucién al 45 % (relacion peso/volumen). Los pesos ideales maximos de la
solucion de BSA al 45 % para cada tamafio son: 2.71 gramos (jeringa de 2 ml), 4.75 gramos (jeringa de 5 ml) y 9.50 gramos (jeringa
de 10 ml). Sobre la base de estos objetivos, la cantidad maxima del material de origen animal que entra en contacto con el paciente
cuando se utiliza un solo dispositivo es de 1.22 gramos (jeringa de 2 ml), 2.14 gramos (jeringa de 5 ml) y 4.23 gramos (jeringa de
10 ml) para cada configuracion.

La especificacion para la solucion de glutaral es una solucion al 10 % (relacion peso/volumen). Los pesos ideales maximos de la
solucion de glutaral al 10 % para cada tamafio son: 0.63 gramos (jeringa de 2 ml), 1.10 gramos (jeringa de 5 ml) y 2.16 gramos
(jeringa de 10 ml). Sobre la base de estos objetivos, la cantidad maxima de glutaral que entra en contacto con el paciente cuando se
utiliza un solo dispositivo es de 0.06 gramos (jeringa de 2 ml), 0.11 gramos (jeringa de 5 ml) y 0.22 gramos (jeringa de 10 ml) para
cada configuracion.

Advertencias, precauciones o medidas para el paciente con respecto al uso de BioGlue con otros dispositivos médicos

Las advertencias y precauciones en las Instrucciones de Uso (IFU), que se encuentran en www.artivion.com/eifu/bioglue, indican al
médico o al proveedor de atencion médica cdmo utilizar BioGlue de forma segura y correcta durante una cirugia. BioGlue no es para
pacientes con sensibilidad comprobada a materiales de origen bovino. No hay instrucciones de uso relacionadas con el paciente.
Con BioGlue no es necesario hacer un seguimiento o mantenimiento después de la cirugia. Las IFU no contienen advertencias y
precauciones para los pacientes. No hay residuos de fabricacion que supongan un riesgo.

Compatibilidad con RM

El producto BioGlue es seguro para procedimientos e imagenes de diagnostico que utilizan tecnologia de resonancia magnética (RM)
(es decir, un elemento que no supone ningun peligro en todos los entornos de RM).

Vida util prevista de BioGlue
El adhesivo quirtrgico BioGlue es un implante a largo plazo, lo cual significa que permanecera en su cuerpo durante mas de 30 dias.

BioGlue se degrada por protedlisis (degradacién de proteinas en el cuerpo). El ritmo de degradacion de BioGlue dependera de la
ubicacion y la cantidad de BioGlue aplicada. BioGlue se degrada mas rapidamente en partes donde hay mas vasos sanguineos y
mas lentamente en partes donde hay menos vasos sanguineos. Las aplicaciones de capa delgada de BioGlue se degradaran mas
rapidamente que las aplicaciones de capa gruesa.

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debera ser informado al fabricante en www.artivion.com o 800-438-
8285, y a la autoridad competente del Estado miembro o territorio donde el paciente esta establecido. Para pacientes en
Australia, cualquier evento adverso grave debera ser informado a la Administracion de Productos Terapéuticos,
https://www.tga.gov.au; haga clic en el enlace «Informar acerca de un probleman.

800.438.8285 « 1655 Roberts Boulevard NW « Kennesaw, Georgia 30144 « www.artivion.com L09331.001 (2022-07-22)

1



ARTIVION" O

Patientinformation for BioGlue® kirurgiskt lim

Allman produktbeskrivning

BioGlue &r ett kirurgiskt lim som levereras i en spruta med dubbla kammare. Ena kammaren innehéller 4 delar serumalbumin frén nét
(BSA). Den andra kammaren innehaller 1 del glutaraldehyd. Bada Idsningarna blandas inuti applikatorspetsen som ar ett tillbehdr som
medfdljer BioGlue och fasts i sprutans &nde. BioGlue stannar kvar i kroppen under l&ng tid (mer &n 30 dagar).

BioGlue kirurgiskt lim ar avsedd for att forsegla, fasta eller forstarka mjukvavnad hos vuxna patienter. Det anvénds tillsammans med
normala kirurgiska metoder for att forsegla vévnader, vilket kan inkludera suturer, haftklamrar och/eller plaster. Det kan anvéndas for
mjuka vavnader i hjartat, karlen och lungorna samt yttre lagren av hjérnan och ryggmérgen.

Information om material och &mnen

BioGlue sprutor finns i 3 storlekar — 2 ml, 5 ml, och 10 ml. Varje spruta bestar av serumalbumin fran ndt (BSA) och glutaraldehyd till
ett forhallande om 4:1 vardera. BSA-I6sningen ar barnstensfargad och flytande. Glutaraldehydidsningen &r genomskinlig och ocksa
flytande.

Specifikationen fér BSA-Idsningen ar en 45 % (vikt/volym) I6sning. Den maximala 45 % BSA-Idsningens malvikter for varje storlek &r:
2,71 gram (2 ml spruta), 4,75 gram (5 ml spruta), och 9,50 gram (10 ml spruta). Baserat pa dessa mél &r den maximala mangden av
material av animaliskt ursprung som kommer i kontakt med patienten nér en enhet anvénds 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 ar en 10 % (vikt/volym) 18sning. Den maximala 10 % glutaraldehydiésningens 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 ar 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.

Varning, forsiktighetsatgard eller atgarder som ska vidtas av patienten med avseende pa anvandning av BioGlue med andra
medicinska enheter

Varingarna och férsiktighetsatgarderna i anvandningsinstruktioner som kan laddas ned fran www.artivion.com/eifu/bioglue, instruerar
lakaren eller vardgivaren hur du anvander BioGlue pa ett sékert och korrekt satt. BioGlue ar inte avsedd for patienter med kand
kanslighet mot material av ursprung fran nét. Inga patientrelaterade bruksanvisningar medféljer. BioGlue kréver ingen Gvervakning
eller underhall efter operationen. Anvéndningsinstruktioner innehaller inga varningar och forsiktighetsatgarder for patienter. Det finns
inga restprodukter fran tillverkningen som utgdr en halsorisk.

MRI-kompatibilitet

Bioglue ar sékert for diagnostiska procedurer och bildbehandling med hjalp av magnetisk resonans (MR-)teknik (dvs. ett foremal som
inte utgdr nagon fara i alla MR-miljder).

Forvantad livslangd for BioGlue

BioGlue kirurgiskt lim &r ett langtidsimplantat vilket innebar att det kommer att finnas kvar i din kropp i mer &n 30 dagar.

BioGlue bryts ned via proteolys (nedbrytning av proteiner i kroppen). Nedbrytningshastigheten for BioGlue beror pa platsen och
mangden BioGlue som appliceras. BioGlue bryts ned snabbare i omraden med manga blodkarl och langsammare i omraden med
farre blodkarl. Tunna appliceringar av BioGlue bryts ned snabbare an tjocka appliceringar

Allvarliga incidenter som sker i samband med BioGlue ska rapporteras till tiliverkaren pa www.artivion.com or 800-438-8285
och kompetent myndighet i medlemsstaten dér patienten bor. Patienter i Australien rapporterar alla allvarliga biverkningar
till Therapeutic Goods Administration, https:/www.tga.gov.au, klicka pa lanken "Rapportera ett problem".
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