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The following BioGlue Surgical Adhesive 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 — 35¢cm
INTENDED USE

BioGlue accessories (applicator tips, spreader applicator tips, and
syringe extender tips) are intended for use to deliver BioGlue
Surgical Adhesive (hereinafter BioGlue) to the surgical site. Please
refer to the BioGlue IFU for additional information such as
indications for use, contraindications, warnings, and precautions.

PACKAGING AND STORAGE

The accessory tips are double pouched (inner pouch:
Tyvek®/Tyvek® and outer pouch: Tyvek®Poly) with 4 tips per
pouch (Spreader applicator tip pouches only contain 3 tips per
pouch) and 10 pouches per box. These tips are supplied sterile for
single patient use only. Discard damaged or unused product
components from open or compromised packaging. Product should
be stored below 25°C, but do not freeze.

DIRECTIONS FOR USE
BioGlue Surgical Adhesive Preparation.

Please refer to and follow the detailed instructions in the BioGlue
Surgical Adhesive IFU for Device Preparation, Site Preparation,
and Syringe Air Space Removal.

Figure 1

NOTE: Continue to hold the syringe upright during the entire
assembly of the BioGlue delivery system and syringe air space
removal.

Attaching the Applicator Tip, Syringe Extender Tip, or

Spreader Applicator Tip

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

Figure 2 Figure 3

CAUTION: /\ Visually inspect all pouches prior to use. If
any breaches in the sterile barrier system are present, do
not use.

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

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

Figure 4

BioGlue Applicator Tip, Syringe Extender Tip, or Spreader

Applicator Tip Preparation and Priming

1. Each accessory tip must be primed prior to BioGlue
application. Priming ensures the BioGlue solutions are
properly mixed.

2. If using a 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.

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

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

4. When the accessory tip assembly has been properly primed,
proceed immediately to application.

CAUTION: /N BioGlue polymerizes very quickly. The
surgeon must apply BioGlue immediately after priming.
Pausing between priming and application can cause
polymerization of BioGlue within the accessory tip assembly.
Should this occur, replace the obstructed applicator tip
assembly with a new applicator tip then repeat the steps for
priming. Do not continue to apply pressure to the plunger
once the tip has occluded.

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

WARNINGS /\

. BioGlue applicator tips, spreader applicator tips, and syringe
extender tips are for use exclusively with BioGlue Surgical
Adhesive syringes.



. BioGlue applicator tips, spreader applicator tips, and syringe
extender tips are for single patient use only. Do not re-sterilize.
Re-use of BioGlue Surgical Adhesive accessories can result
in infection.

« 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.

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

NOTE: BioGlue Surgical Adhesive accessories are not intended
to be used as surgical tools (i.e. pressing, lifting, and/or holding
tissues).

Observed Undesirable Side Effects / Adverse Events:
There were no observed undesirable side effects associated with
BioGlue Surgical Adhesive accessories during the clinical studies.

Summary of Safety and Clinical Performance
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

BUDI-DI: 87723400BG35007W

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
BioGlue Surgical Adhesive Accessories aid in the delivery of
BioGlue.

Reporting of Serious Incidents
Serious Incidents that occur in relation to BioGlue Surgical

Adhesive accessories should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the patient
is established. Contact information for reporting to manufacturer
is below:

1655 Roberts Blvd, NW

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

Fax: +1(770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

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 or indirectly affect this device and the results
obtained from its use.

Artivion, Inc.

DISCLAIMER OF WARRANTIES; LIMITS OF LIABILITY
ARTIVION DISCLAIMS ALL EXPRESS AND IMPLIED
WARRANTIES WITH RESPECT TO THE APPLICATOR TIPS,
THE SYRINGE EXTENDER TIPS AND THE SPREADER
APPLICATOR TIPS, 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 registered trademarks of Artivion, Inc.
Tyvek is a registered trademark owned by affiliates of DuPont de
Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. All rights reserved. Printed in the USA.
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WUHCTpyKuMM 3a ynoTpeba
ARTIVION" | BioGlue’
MpuHagnexHocTn

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

MoxxeTe ga nonyynte neyatHa Bepcusi Ha MHCTpyKUuuMTe 3a ynoTpeba B
CpOK OT CefieM AHW Npy NoAaBaHe Ha 3asiBka B LieHTbpa 3a obcnyxBaHe Ha
KnveHTH Ha BioGlue, kaTo nsnonaearte faHHWTE 3@ KOHTAKT No-40ny.

Ten.: 888-427-9654 « ®akc: 770-590-3753
Mmenn: customer_service.us@artivion.com
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CrefHuTe NpUHaANEeXHOCTU 3a XUpypriyHoTo nenuno BioGlue,
KouTO moanomaraT BbBEXAAHETO HA XWUPYPTUYHOTO NeEnuno
BioGlue, ce npoaasat oTaenHo:

MpoAykTOB Kog Onwucauue Ha npofykTa

BGAT-SY BpbXx 3a HaHacsiHe

BGAT-10-SY Bpbx Ha yabmKuTen 3a cnpuHuoska — 10 cm

BGAT-27-SY Bpbx Ha yAbmKMTEN 3a CNpUHLIOBKA — 27 cm

BGST-12 PasHacaly BpbX 3a HaHacaHe — 12 mm

BGST-16 PasHacaLy BpbX 3a HaHacaHe — 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
NPEAHA3HAYEHUE

MpuHagnexHoctute 3a BioGlue (BbpxoBe 3a HaHacsHe,
pasHacsLLy BbPXOBE 3@ HaHacsHe M BbPXOBE 3@ YABITKUTEN 3@
CMPVHLIOBKA) ca NpefHa3HayeH! 3a BbBEXAAHE Ha XMPYPrUYHOTO
nenuno BioGlue (HapuyaHo no-gony 3a kpatkocT ,BioGlue) Ha
MSICTOTO Ha XVpypruiHaTa UHTEPBEHLNS. BIbkTe MHCTpyKLuUTE 38
ynotpeba Ha BioGlue 3a wHdopmauus kaTo nokasaHus 3a
ynotpe6a, NpoOTMBONOKA3aHWS, MpedynpexaeHUs U npeanastu
Mepky.

OMNAKOBKA U CbXPAHEHUE

MpenocTaBsHUTE KaTo NPUHAANEXHOCT BbPXOBE Ce CbXpaHsBaT B
ABoitHa Topbuyka (BbTpelLHa Topbudka: Tyvek® Tyvek® u BbHWHa
Topbuuka: Tyvek®nonuectep), no 4 Bbpxa Ha TOpbuuka
(Top6uukuTe ¢ pasHacsLLM BbPXOBE 3a HaHaCsHe CbAbpXaT camo
no 3 Bbpxa), no 10 Topbuyky Ha kyTusi. Tesn BbpXoBe ce A0CTaBAT
CTEpUNHK 1 3a ynoTpeba camo npu eAnH naumeHT. V3xsbpnsiiTe
MoBpeAEeHUTE UMK HEeM3NON3BaHU KOMMOHEHTU Ha MPOAYKTW OT
OTBOPEHW WNM NMOBPeeHN onakoBku. [MpoaykTsT TpsbBa Aa ce
CbXpaHsiBa npu Temnepatypa nog 25°C, Ho fja He ce 3ampassiBa.

YKA3AHWSA 3A YNOTPEBA
[MpuroTesiHE Ha XMpypryHoTO Nenuno BioGlue.

Mpernepaiite M cnassaiiTe  NoApobHUTE  WHCTPYKUMM B
WHCTpYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha XupypruyHoTo nenuno BioGlue
OTHOCHO NMPUrOTBSHETO Ha U3ENMETO, NOLFOTBSHETO Ha MSICTOTO
11 OTCTPaHsIBAHETO Ha Bb3AYX OT CMPUHLOBKATA.

®urypa 1

3ABENEXKA: MMopnbpxaiiTe CnpuHLOBKAaTa W3npaBeHa npu
Lienust npotec no crnobsisaHe Ha cucTemata 3a BbBeXaaHe Ha
BioGlue 1 oTcTpaHsiBaHe Ha Bb3gyx OT CrPUHLIOBKaTa.

MpukpenBaHe Ha Bbpxa 3a HaHacsHe, BbPXa Ha yabIXUTeNs

3a CNPUHLIOBKA MW pasHacsAWMs BPbX 33 HaHacsHe

1. i3BageTe  BpbX OT OMakoBkata U  Ornepjaiite
NpbCTEHOBMAHATA YaCT Ha Bbpxa, 3a fa ce YBepuTe, e
HacoyBalLaTa YacT e TOYHO Haj Nno-roriemusi nopT. Ako He
€, 3aBbpTETE 3aKMWYBALLMS CE MPLCTEH MO Kophyca,
[0KaTo covelyaTa YacT He Ce Hamupa Haj no-ronemus
nopr. Kato abpxuTe 30paBo CNPUHLOBKATA C HOCa Harope,

3aBbpTeTe kanaykata Ha 90° no nocoka, obpaTHa Ha
YacoBHMKOBaTa CTpefika, M cBarneTe kamaukata, kato s
pasknatute  CcTpaHuuHo. [logpaBHeTe  Bbpxa CbC
CMPUHLIOBKATa, KaTo M3N0mn3BaTe 3a OPUEHTUP CbOTBETHUTE
BATbOHATUHW Ha ABATa KOMMOHEHTA, U OCTABETE BbpXa Ha
CMpUHLOBKaTa.

Henpanuimo

o

-
®urypa 2

Tpagsiwine

®urypa 3

BHUMAHMUE: A HanpaBeTe Bu3yanHa npoBepka Ha
BCWYKM TOpOMuKkM npeaw ynotpeba. Ako ca Hamuue
HapyllaBaHWs Ha cTepunHata OapuepHa cuctema, He
u3nonasalite NpogykTa.

BHUMAHMUE: A BHumaBaliTe ga He pasneeTe pasTeBop
OT CTIpUHLOBKaTa Npu crnobsBaHeTo.

2. OukcupailTe Bbpxa Ha MACTO, KaTO HaTUCHETe 3ApaBo
BbpXa KbM CrpUHLIOBKaTa 11 3aBbPTUTE NMPbLCTEHa Ha BbpXa
Ha 90° No NocoKka Ha YaCcoBHUKOBATa CTPenka.

Gurypa 4

MpuUroTBsiHe M NOArOTOBKA Ha BbpXa 3a HaHacsiHe, BbpXa Ha
YABLIKUTENS 3a CMPUHLOBKA WNM pasHacswMs BpbX 3a
HaHacsiHe Ha BioGlue

1. Bceku npefoCTaBsH kaTo NPUHAANEXHOCT BpbX TpsibBa fa
ce NoAroTBM Npean HaHacsHeTo Ha BioGlue. MoaroToBkaTa
rapaHtvpa, 4e pastBopute Ha BioGlue ca cmecenu
npaBuIHo.

2. Axo uarionaeaTe BpbX C MbBKAB yAbIKUTEN, MOXeTe [a
NOCTUTHETE XeNaHUs bIbA, KaTo NPerbHeTe YabIKUTENs B
KENaHOTO MACTO MOZ, KenaHns brbf U ro 3aabpxute 3 -5
cekyHau. CbananenusT bron 61 TpsibBano fa ce 3anasu B
NPOAbIKEHNE HA 40 5 MUHYTU.

3. 3a pa oTCTpaHuTe 3amyLUeHN BbPXOBE, XBaHETE NMPbCTEHa
Ha Bbpxa, 3aBbPTETE MPbCTEHA Ha Bbpxa MO MOCOKa,
obpaTHa Ha YaCOBHMKOBATa CTPESIKA, U C IBVKEHNE Harope
MaxHeTe Bbpxa OT CrpWHLOBKaTa, Kato o pasknatute
CTPaHU4HO.

BHUMAHME: /\ /36sreaiiTe Npsik KOHTAKT C U3kapaHus
OT WU3[}enn1eTo MaTepuan npu noaroToBKkara.

4. KoraTo MomymbT ¢ JOMbIHUTENHMS BPbX € nofobaBallo
MOArOTBEH, NPEMUHETE He3abaBHO KbM HaHACSHETO.

BHUMAHME: A BioGlue ce nomvmepuanpa MHOro
6bp30.  XupyprbT  TpsbBa ga  HaHece  BioGlue
HEMocpesCTBEHO crep nofroToBkata. [onyckaHeTo Ha
nay3a Mexay NoAroToBKaTa U HaHaCsHETO MOXe Aa 10Beae



0o nonuvepusauns Ha BioGlue B mogyna Ha
NpefocTaBsHNs kaTo NPUHAANEXHOCT BpbX. AKO TOBa Ce
Cry4u, NoAMeHeTe 3anyLueHust MOSYN Ha NpesocTaBsHUS
KaTo NPUHALNEXHOCT BPbX C HOB 1 MOBTOPETE CTHIKUTE MO
noaroToBKkaTa. He npofbmkaBaiiTe Aa ynpaxHsiBaTe HaTuUCK
BbpXy 6yTanoTo, cres kato BbPXbT CE € 3anyLuus.

MHCTpyKuMUK 3a M3XBLPNAHE

V]SXB’pr‘IHVITe BCUYKM HEWU3MNOS13BAHW MaTepuanu 0T OTBOPEHN UK
NoBpPEeLEHN NPOAYKTU, KaTo ' CIOXUTE B KOLLYETO 3a 6uonorniyHo
OnacHu oTnagbUu.

MPEQYNPEXOEHNA /N

. CnpuHuoBKaTa, BbPXOBETE 3a HaHacsHe, pasHacawuTe
BbPXOBE 33 HaHacsHe W BbLPXOBETE 3a YAbIKUTEN 3a
cnpuHuoBka 3a BioGlue ca 3a ynoTpeba camo CbC
CMPVHLIOBKM 3a X1pyprityHo nenuno BioGlue.

. BbpxoBeTe 3a HaHacsHe, pasHacslLMTEe BbpXoBe 3a
HaHacsHe 1 BbpXOBETE 3a YABLIKMTEN 33 CMPUHLOBKA 3a
BioGlue ca 3a ynotpeba camo npu egwH nauueHt. He
CTepunuaupaiiTe noBTOpHO. [loBTOpHaTa ynoTtpeba Ha
NPUHAANEXHOCTY 3a XUPYpriyHoTo Nnenuno BioGlue moxe fa
[0Befie A0 MHdeKuuS.

. Toa usgenve TpsbBa Aa ce TPeTUPa W U3XBBPNS CbIMACHO
BCUYKW NPUNOXAMK pa3nopeabu, BKMOYUTENHO, HO He camo,
pasnopenbute OTHOCHO 3apaBeTo W 6esonacHocTTa npw
XopaTa 1 0nasBaHeTo Ha okornHaTta cpega.

. He wusnonssaiite, ako onakoBkuTe ca HenpeaHamepeHo
OTBOPEH UMK NMOBPELEHN.

3ABENEXKA: TMpuHagnexHocTuTe 3a XWPYpPruyHOTO NeEnuno
BioGlue He ca npepHasHaueHn 3a ynotpeba kato XupypruyHu
WHCTPYMEHTM (T.e. 3a HaTWCKaHe, NoBAWraHe Wunn 3agbpkaHe
Ha TbKaHMm).

HabniogaBanu HexenaHu peakuuu/HexenaHu cbLouTus:
B xoma Ha KMMHWYHWTE MNpoyYBaHMsS HAMa HabniofaBaHu

HeXenaHW peakuuu, CBbP3aHM C MpUHAANEXHoCTUTE  3a
XvpypruyHoTo nenuno BioGlue.

Pe3stome Ha 6e30nacHOCTTa U KIIMHUYHUTE XapaKTEPUCTUKN
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

®YHKLUMOHANHU XAPAKTEPUCTUKKN
lMpuHagnexHocTUTe  KbM  XUpYprudHoTo nenuno  BioGlue
cnomarart 3a BbBexaaHeTo Ha BioGlue npu npouepyparta.

CnobwaBaHe Ha CEPMO3HA MHUMAGHTH

CepuosHUTe  WHUMOEHTW, Bb3HWKHANMM BbB  Bpb3ka C
NPUHaANEXHOCTATE 3a XWUpypriyHoTo nenuno BioGlue, Tpsibea
Ja ce cbobLLaBaT Ha NPOV3BOAUTENS W KOMMETEHTHWUS OpraH Ha
[bpxaBaTa-urieHka, B KOSITO € YCTaHOBEH NaLyeHTsbT. Mo-gony e
npefocTaBeHa MHGOpPMaLMs 3a KOHTaKT 3a CbobluaBaHe Ha
VHUMAEHTY Ha NPOU3BOAUTENS:

1655 Roberts Blvd, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA

Ten.: +1(888) 427-9654

dakc: +1 (770) 590-3753

Wmeiin: fieldassurance@artivion.com

Artivion, Inc.

OMOBECTABAHE HA WH®OPMALMA BbB BPBH3KA C
NPOAYKTA

CbXpaHeH1eTo Ha ToBa U3[eNVe 1 paboTaTa ¢ Hero oT CTpaHa Ha
noTpebuTens, KakTo W hakTopu, CBbp3aHM C MalueHTa,
[MarHo3aTa, MeYeHNeTo, XUpypriyHUTE mpouesypu U Apym
06CTONTENCTBA M3BBH KOHTPOMA Ha NPOVU3BOAUTENS, MOXE NMPsIKO
WKW Henpsiko [a MOBMWSIIT Ha TOBa W3fenue M pesyntatute
BCMeACTBME Ha HeroBaTa ynotpeba.

OTKA3 oT
OTrOBOPHOCTTA.
ARTIVION CE OTKA3BA OT BCWYKM W3PUYHU I
NOOPA3BUPALLM CE TAPAHUMM MO OTHOWEHWE HA
BbPXOBETE 3A HAHACAHE, BbPXOBETE 3A YOBMKUTEN
3A  CMPWHLIOBKA W PA3HACALIUTE BBPXOBE 3A
HAHACAHE, BKIMOYUTENHO, HO HE CAMO, WU3PUYHW U
MOAPA3BUPALLN CE TAPAHLIA OTHOCHO
NMPOOABAEMOCT W TOOHOCT 3A OMPEAENEHA LEN.
ARTIVION B HUKAKBB CNYYA HE HOCK OTTOBOPHOCT 3A
CNYYAHM NN KOCBEHW LETW. B cnyyait ye nopaav kaksaTo
W [a e MpuunHa To3W OTKa3 OT OTTOBOPHOCT Obae CYeTeH 3a
HeBanuaeH UM Hempunoxum: (i) BCSKO 3aBexaaHe Ha Aeno 3a
HapylleHMe Ha rapaHUMOHHWTe ycroBusi TpsibBa fa 6bae
WHALMMPaHO B pamMKuTe Ha eaHa roauHa oT Bb3HUKBaHe Ha ucka
UNY NpUYMHaTa 3a 3aBeXAaHETO; 1 (i) NpaBHaTa 3alluTa 3a Takosa
HapyLUEHWe e orpaHIyeHa O NOAMSIHA Ha NPOJYKTa.

FAPAHLIUA; OrPAHUYEHUE HA

Artivion u BioGlue ca peaucmpupaHu Mbpeo8CcKU MapKu Ha
Artivion, Inc. Tyvek e peaucmpupaHa mbp2ogcka Mapka, Kosimo e
cobecmeeHocm Ha cebp3aHu Opyxecmsa Ha DuPont de Nemours,
Inc.

©2022 Artivion, Inc. Bcuyku npasa 3anaseHu. OmnedamaHo 8
CALL.



(hr) HRVATSKI

Upute za uporabu

ARTIVION' | BioGlue’

Dodaci

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

Tiskana verzija uputa za uporabu bit ¢e omogucéena u roku od sedam dana
na zahtjev sluzbi za korisnike tvrtke BioGlue, putem bilo kojeg od dolje
navedenih nacina za kontakt.

Telefon: 888.427.9654 - telefaks: 770.590.3753
E-posta: customer_service.us@artivion.com

md ARTIVION"

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
Telefon: +1 (888) 427-9654
TELEFAKS +1 (770) 590-3753
www.artivion.com

m JOTEC GmbH

Lotzenacker 23

% D-72379 Hechingen, Germany

c € 01 24 09419.000 (2022-11-01)



OBJASNJENJE SIMBOLA

Proizvoda¢ /H/ Ogranicenje temperature
Proucite upute za uporabu /

Datum proizvodnje I::E:I pogledaijte elektroni¢ke upute za
uporabu

Ovlasteni predstavnik EU-a A Oprez

Oprez: savezni (SAD) zakon

. prodaju  ovog  uredaja
Uvoznik RXONLY dozvoljava samo lijecnicima
ili po nalogu lije¢nika

Medicinski proizvod Nepirogeno

Nemojte upotrebljavati ako je

paket ostecen Kataloski broj

Sustav s dvostrukom

sterilhom barijerom Serijski broj

STERILE| Sterilizirano etilen oksidom

i0eFe §:E

Jedinstvena identifikacija uredaja

STERILE[R|  Steriizirano zratenjem

Upotrijebiti do

Nemojte ponovno sterilizirati Zemlja proizvodnje

R E B F X

Nemojte ponovno upotrebljavati QTY Koli¢ina

0| ®




Sliedeci dodaci za kirursko ljepilo BioGlue prodaju se zasebno
kako bi se olak$ala isporuka kirurSkog ljepila BioGlue:

Kod proizvoda Opis proizvoda

BGAT-SY Vrh aplikatora

BGAT-10-SY Vrh pro$irenja $trcaljke — 10 cm

BGAT-27-SY Vrh proSirenja Strcaljke — 27 cm

BGST-12 Vrh aplikatora rasipaca — 12 mm

BGST-16 Vrh aplikatora rasipaca — 16 mm

BGDTE-10 ProduZetak vrha za isporuku — 10 cm

BGDTE-27 ProduZetak vrha za isporuku — 27 cm

BGDTE-35 ProduZetak vrha za isporuku — 35 cm
NAMJENSKA UPOTREBA

BioGlue pribor (vrhovi aplikatora, vrhovi aplikatora za Sirenje te
produzni vrhovi) namijenjeni su za nanoSenje kirurskog liepila
BioGlue (u daljnjem tekstu BioGlue) na mjesto kirurskog zahvata.
Pogledajte Upute za uporabu ljepila BioGlue za dodatne
informacije kao $to su indikacije za uporabu, kontraindikacije,
upozorenja i mjere opreza.

PAKIRANJE | SKLADISTENJE

Dodatni vrhovi su dvostruko pakirani (unutarnja vrecica:
Tyvek®Tyvek® i vanjska vretica: Tyvek®Poly) s 4 vrha u vrecici
(vrecice s vrhovima aplikatora rasipa¢a sadrze samo 3 vrha po
vrecici) i 10 vrecica u kutiji. Ovi vrhovi isporuuju se sterilni samo
za upotrebu na jednom pacijentu. Bacite u otpad sve oSte¢ene
komponente proizvoda ili neiskoridtene iz otvorenih ili ostecenih
pakiranja. Proizvod je potrebno pohraniti na temperaturi nizoj od
25°C, ali ne zamrzavati.

UPUTE ZA UPOTREBU
BioGlue pripravak kirurskog liepila.

Pogledajte i slijedite detaljne upute za pripremu uredaja, pripremu
mjesta i uklanjanje zraénog prostora Strcaljke u Uputama za
upotrebu kirurkog ljepila BioGlue.

Slika 1

NAPOMENA: Strcaliku nastavite drzati uspravno tiiekom

sastavljanja sustava za isporuku liepila BioGlue i uklanjanja

zraénog prostora Strcaljke.

Pri¢vrséivanje vrha aplikatora, vrha proSirenja Strcaljke ili

vrha aplikatora rasipaca

1. lzvadite vrh iz pakiranja i pregledajte obod vrha kako biste
bili sigumni da je dio s pokazivatem izravno iznad veceg
otvora. Ako nije, zakrecite blokirni 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
ljuljaju¢i ga s jedne na drugu stranu. Poravnajte vrh sa
Strcaljkom koriste¢i odgovarajuée utore na njima te vrh
postavite na Strcaljku.

Pravilno

Pogreino

Slika 2

Slika 3

OPREZ: AN Prije upotrebe vizualno pregledajte sve
vrecice. Ako ima bilo kakvih oStecenja u sustavu sterilne
barijere, sadrzaj nemojte upotrebljavati.

OPREZ: AN Pazite da ne prolijete otopinu iz Strcaljke
tijekom sastavljanja.

2. Zablokirajte vrh €vrsto gurajuéi vrh prema $trcaljki i rotirajuci
obod vrha za 90° u smjeru kazaljke na satu.

Slika 4

Priprema i pripremno premazivanje vrha aplikatora, vrha

prosirenja Strcaljke ili vrha aplikatora rasipaca

1. Svaki dodatni vrh mora biti pripremlien prije nano$enja
liepila BioGlue. Priprema povrsine osigurava da se otopine
BioGlue pravilno izmijeSaju.

2. Ako upotrebljavate vrh sa savitljivim nastavkom, Zeljeni kut
moze se dobiti savijanjem produzetka na odgovarajucem
mijestu do Zeljenog kuta i drzanjem 3-5 sekundi. Stvoreni kut
potrebno je odrzavati do 5 minuta.

3. Kako biste uklonili zagepliene vrhove, uhvatite obod vrha,
okrenite ga u smjeru suprotnom od kazalike na satu i
podignite vrh sa Strcaljke ljuljajuéi ga s jedne na drugu
stranu.

oPrRez: A\ Izbjegavajte izravni kontakt s istjeranim
materijalom tijekom pripreme povrsine.

4. Kada je sklop dodatnog vrha pravilno pripremljen, odmah
nastavite s nanoSenjem.

OPREZ: AN BioGlue se vrlo brzo polimerizira. Kirurg mora
nanijeti BioGlue odmah nakon pripreme. Stanka izmedu
pripreme i nano$enja moze prouzrogiti polimerizaciju ljepila
BioGlue unutar sklopa vrha dodatka. Ako se to dogodi,
zamijenite zaCepljeni sklop vrha aplikatora novim vrhom
aplikatora, a zatim ponovite korake za pripremu povrsine.
Nemojte nastaviti s pritiskom na klip kad se vrh zacepi.

Upute za odlaganje u otpad
Odbacite sav neiskoridteni materijal s otvorenog ili ostecenog
proizvoda tako Sto éete ga staviti u kantu za bioloSki opasan otpad.



UPOZORENJA /N

. Vrhovi aplikatora BioGlue, vrhovi aplikatora rasipaca i vrhovi
proirenja $trcaljke namijenjeni su izricito sa Strcaljkama za
kirurko ljepilo BioGlue.

« Vrhovi aplikatora BioGlue, vrhovi aplikatora rasipaca, i vrhovi
proSirenja Strcalike namijenjeni su za uporabu na samo
jednom pacijentu. Nemojte ponovno sterilizirati. Ponovna
uporaba pribora za kirursko ljepilo BioGlue moze dovesti do
infekcije.

. Ovim uredajem potrebno je rukovati i odlagati ga u skladu sa
svim primjenjivim propisima ukljucujuci, bez ograni¢enja, one
koji se odnose na zdravlje i sigurnost ljudi i na okolis.

. Nemojte upotrebljavati ako su pakiranja nenamjerno otvorena
ili oSte¢ena.

NAPOMENA: Dodaci za kirursko liepilo BioGlue namijenjeni su
za upotrebu kao kirurski alati (t]. pritiskanje, podizanje ifili drzanje
tkiva).

Uocene nezeljene nuspojave / Stetni dogadaji:
Tijekom Klinickih studija nisu uolene nezeljene nuspojave
povezane s dodacima za kirursko ljepilo BioGlue.

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

RADNE KARAKTERISTIKE
Dodaci za kirursko ljepilo BioGlue pomazu u isporuci ljepila
BioGlue.

Prijava ozbiljnih incidenata

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

1655 Roberts Blvd, NW

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

Telefaks: +1 (770) 590-3753

E-posta: fieldassurance@artivion.com

OBJAVLJIVANJE INFORMACIJA O PROIZVODU

Rukovanije i pohranjivanje ovog uredaja od strane korisnika, kao i
¢imbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijecenje,
kirurske zahvate i druga pitanja koja su izvan kontrole
proizvodaca, mogu izravno ili neizravno utjecati na ovaj uredaj i
rezultate dobivene njegovom uporabom.

Artivion, Inc.

ODRICANJE JAMSTVA; OGRANICENJE ODGOVORNOSTI
TVRTKA ARTIVION SE ODRICE SVIH IZRICITIH |
IMPLICIRANIH  JAMSTAVA U ODNOSU NA VRHOVE
APLIKATORA, VRHOVE PROSIRENJA STRCALJKE | VRHOVE
APLIKATORA  RASIPACA,  UKLJUCUJUCI, ALl NE
OGRANICENO NA IZRICITA | IMPLICIRANA JAMSTVA ZA
UTRZIVOST | PRIKLADNOST ZA ODREDENU NAMJENU.
TVRTKA ARTIVION NI U KOJEM SLUCAJU NECE BITI
ODGOVORNA ZA SLUCAINE NI POSLJEDICNE STETE. U
slucaju da se za takvo odricanje od odgovornosti utvrdi da je
nevazece ili neprovedivo iz bilo kojeg razloga: (i) svaka radnja za
kr$enje jamstva mora biti pokrenuta u roku od jedne godine nakon
nastanka takvog zahtjeva ili uzroka djelovanja i (ii) pravni lijek za
svako takvo krsenje ogranicen je na zamjenu proizvoda.

Artivion i BioGlue registrirani su zaétitni znaci tvrtke Artivion, Inc.
Tyvek je registrirani zastitni znak u vlasnistvu povezanih drustava
tvrtke DuPont de Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Sva prava pridrzana. Tiskano u SAD-u.



(cs) CESTINA

Navod k pouziti
ARTIVION" | BioGlue’
PrisluSenstvi

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

Tisténa verze navodu k pouziti bude k dispozici na vyzadani, do sedmi dni
od kontaktovani zakaznickych sluzeb BioGlue prostfednictvim libovolné z
moznosti uvedenych nize:

Telefon: 888.427.9654 « Fax: 770.590.3753
Email: customer_service.us@artivion.com

md ARTIVION"

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

FAX +1 (770) 590-3753
www.artivion.com

m JOTEC GmbH

Lotzenacker 23

% D-72379 Hechingen, Germany

c € 01 24 109419.000 (2022-11-01)



VYZNAM SYMBOLU

Viyrobce

Teplotni omezeni

Datum vyroby

Ridte se navodem k pousiti /
elektronickym navodem k pouziti

m
3|

Autorizovany zastupce pro EU

A
[
A\

Pozor

Dovozce

RxOnLy

Pozor: Federalni predpisy v USA
omezuji prodej €i objednavani
tohoto prostfedku pouze na
lékare

Zdravotnicky prostiedek

Nepyrogenni

NepouZivejte, pokud je obal
poskozen

Katalogové Cislo

Dvojity sterilni bariérovy
systém

Kéd Sarze

Sterilizovano etylenoxidem

Unikatni identifikator prostfedku

Sterilizovano ozafovanim

Datum pouzitelnosti

Neprovadéjte resterilizaci

Zemé vyroby

Neni urCeno k opakovanému pouziti

1R xE R B X

MnozZstvi




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

Kod produktu | Popis produktu

BGAT-SY Aplikaéni Spicka

BGAT-10-SY Nastavec na stiikacku — 10 cm

BGAT-27-SY Nastavec na stfikacku — 27 cm

BGST-12 Aplikacni $picka s rozsifenym koncem — 12 mm

BGST-16 Aplikaéni Spicka s rozsifenym koncem — 16 mm

BGDTE-10 Néstavec aplikaéni Spicky — 10 cm

BGDTE-27 Nastavec aplikaéni $picky — 27 cm

BGDTE-35 Néstavec aplikaéni Spicky — 35 cm
ZAMYSLENE POUZIT

PrisluSenstvi BioGlue (aplikacni $picky, roztiraci aplikacni picky a
stfikackové nastavce) je uréeno k pouziti pro aplikaci chirurgického
lepidla BioGlue (dale jen ,BioGlue®) do mista chirurgického
zakroku. Vice informaci, napf. o indikacich k pouZiti,
kontraindikacich, varovanich a bezpecnostnich opatfenich,
naleznete v navodu k pouziti tkanového lepidla BioGlue.

BALENi A SKLADOVANI

Aplikaéni Spicky se dodavaji v dvojittm sacku (vnitini sacek
Tyvek®Tyvek® a vnéjsi sacek Tyvek®Poly), pficemz jeden sacek
obsahuije 4 $picky (sacek aplikaénich Spicek s rozsifenym koncem
obsahuje pouze 3 ks $picek) a jedna krabice obsahuje 10 sacku.
Tyto $picky se dodavaji sterilni a slouzi k pouziti pouze u jednoho
pacienta. NepouZité nebo poskozené komponenty vyrobku s
otevienym nebo poskozenym obalem zlikvidujte. Vyrobek by mél
byt skladovan pfi teploté do 25°C. Nemrazte.

POKYNY K POUZITi
Priprava tkanového lepidla BioGlue.

Ohledné pfipravy prostfedku, pfipravy mista aplikace a
odvzdudnéni stfikacky dbejte podrobnych pokynd v navodu k
pouziti tkanového lepidla BioGlue.

Obrazek 1

POZNAMKA: B&hem sestavovani aplikaéniho systému tkafiového
lepidla BioGlue a odvzdusiiovani stfikacky drzte stfikacku po celou
dobu ve vzpfimené poloze.

Pripevnéni_aplikacni $picky, nastavce na stfikacku nebo

aplikacni Spicky s rozsifenym koncem

1. Vyjméte $picku z obalu a zkontroluijte jeji limec. Orientacni
znacka musi byt pfimo nad vét$im z portd. Pokud tomu tak
neni, otacejte aretacnim limcem, dokud neni znacka nad
Vvétsim portem. Pevné uchopte stikacku koncem vzhiru,
otocte jeji krytkou o 90° proti sméru hodinovych rucicek a
kolébavym pohybem krytku sejméte. Nasadte Spicku na
stfikacku podle zarezd.

Spravné

Spatné

Obrazek 2 Obrazek 3

POZOR: Vi Pred pouzitim vizualné zkontrolujte vechny
sacky. Nepouzivejte, pokud doslo k naruSeni sterilniho
bariérového systému.

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

2. Spitku fixujte na misté pritisknutim $picky ke stfikadce a
oto¢enim limce 0 90° ve sméru hodinovych rucicek.

Obrazek 4

Pfiprava a naplnéni aplikacni Spicky, nastavce na stfikacku

nebo aplikacni $picky s rozsifenym koncem BioGlue

1. Kazdou aplikacni Spicku je tfeba pred aplikaci lepidla
BioGlue naplnit. PInéni zajisti nalezité promichani slozek
lepidla BioGlue.

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

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

POZOR: A Vyhnéte se pfimému kontaktu s materialem
vytlaGenym béhem pInéni.

4. Po Fadném napinéni aplikacni Spicky lepidlo okamzité
aplikujte.

POZOR: VAN BioGlue velice rychle polymeruje. Je tfeba,
aby chirurg BioGlue aplikoval ihned po naplnéni. Prodleva
mezi naplnénim a aplikaci miiZe zpUsobit polymeraci lepidla
ve SpiCce. V takovém pfipadé vyménte ucpanou Spicku a
opakujte naplnéni s novou Spickou. Pokud doslo k ucpani
$picky, nestlacujte dale pist.

Pokyny k likvidaci
Nepouzity material s otevienym nebo poSkozenym obalem
Zlikvidujte umisténim do koSe na biologicky odpad.

VAROVANI /\

« Aplikacni 3picky, aplikacni Spicky s rozSifenym koncem a
nastavce na stiikacku BioGlue smi byt pouzivany vyhradné
jen se stiikackami na tkanové lepidlo BioGlue.



« Aplikacni Spicky, aplikacni Spicky s rozsifenym koncem a
nastavce na stfikacku BioGlue jsou uréeny k pouZiti pouze u
jednoho pacienta. Neprovadéjte resterilizaci. Pfi opakovaném
pouziti prisluSenstvi tkariového lepidla BioGlue muze dojit k
infekci.

. S timto prostfedkem je tfeba zachazet a po pouZiti jej
zlikvidovat v souladu se viemi platnymi predpisy, mimo jiné i
s pfedpisy vztahujicimi se k bezpecnosti a ochrané zdravi a
Zivotniho prostredi.

. NepouZivejte, pokud byl obal nedopatfenim otevien nebo
poskozen.

POZNAMKA: Pislusenstvi tkafiového lepidla BioGlue neni
uréeno k pouziti jako chirurgicky nastroj (napf. ke stlaceni,
nadzvednuti nebo pfidrzeni tkani).

Pozorované nezadouci vedlej$i u€inky / nepfiznivé udalosti:
Béhem Kklinickych studii nebyly v souvislosti s pouzitim
prisluSenstvi tkafiového lepidia BioGlue pozorovany zadné
nezadouci vedlejsi Ucinky.

Souhrn Udajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

CHARAKTERISTIKA VYKONU
PrisluSenstvi pro tkanové lepidlo BioGlue slouzi k usnadnéni
aplikace tkarového lepidla BioGlue.

Nahlaseni zavaznych udalosti

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

1655 Roberts Blvd, NW

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

Fax: +1(770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

PRAVNI INFORMACE K VYROBKU

Manipulace s timto prostfedkem a jeho skladovani uzivatelem —
stejné jako faktory souvisejici s pacientem, diagnézou, lécbou,
chirurgickymi postupy a jiné zaleZitosti, jez jsou mimo kontrolu
vyrobce — mohou pfimo & nepfimo ovlivnit tento prostredek i
vysledky jeho pouziti.

Artivion, Inc.

ODMITNUTi ZARUKY, OMEZENi ODPOVEDNOSTI

SPOLECNOST ARTIVION ODMITA VESKERE PRIME A |
NEPRIME ZARUKY V SOUVISLOSTI S APLIKACNIMI
SPICKAMI, NASTAVCI NA STRIKACKU A APLIKACNIMI
SPICKAMI S ROZSIRENYM KONCEM, MIMO JINE | CO SE
TYCE PRIMYCH A NEPRIMYCH ZARUK OHLEDNE
PRODEJNOSTI VYROBKU A JEHO VHODNOSTI KE
KONKRETNIMU UCELU. SPOLECNOST ARTIVION V ZADNEM
PRIPADE NEODPOVIDA ZA NAHODNE CI NASLEDNE
SKODY. V pfipadé, 7e je takové omezeni zaruk z libovolného
ddvodu shledano neplatnym nebo nevymahatelnym: (i) jakékoli
kroky k narokovani zaru¢nich prav musi byt ucinény do jednoho
roku od vzniku takového naroku nebo pfi¢iny a (i) jedinym
moZznym opravnym prostfedkem je nahrada vyrobku.

Artivion a BioGlue jsou registrované ochranné zndmky spolecnosti
Artivion, Inc. Tyvek je registrovana ochranna znamka pfidruZenych
spolecnosti spole¢nosti DuPont de Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. VSechna prava vyhrazena. Vytisténo v USA.



(da) DANSK

Brugsanvisning
ARTIVION" | BioGlue’
Tilbehgr

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

En printet udgave af brugsanvisningen leveres inden for syv dage efter
anmodning herom til BioGlues kundeservice via en af de nedenstaende

kontaktmuligheder.

Telefon: 888.427.9654 « Fax: 770.590.3753
E-mail: customer_service.us@artivion.com

md ARTIVION"

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

Fax: +1 (770) 590-3753
www.artivion.com

JOTEC GmbH
Lotzenéckr:r 23
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SYMBOLFORKLARING

Producent

Temperaturgreense

Fremstillingsdato

Se brugsanvisningen / Se de
elektroniske brugsanvisninger

Autoriseret repraesentant i EU

A
[13]
AN

Advarsel

Advarsel: | henhold til amerikansk
lovgivning ma dette instrument

Importar RXONLY kun seelges af en leege eller efter
dennes anvisning.
Medicinsk udsty Ikke-pyrogent

Ma ikke anvendes, hvis pakken

o]
]
®
®
-

er beskadiget Katalognummer
Dobbelt  sterilt
barrieresystem Batch-kode
Steriliseret med ethylenoxid Unik enhedsidentifikation
Steriliseret med bestraling g Udlgbsdato
Ma ikke gensteriliseres @I Oprindelsesland
® Ma ikke genbruges QTY[#| Antal




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

Produktkode Produktbeskrivelse

BGAT-SY Applikatorspids

BGAT-10-SY Forlaengerspids il sprajte - 10 cm

BGAT-27-SY Forlaengerspids il sprejte - 27 cm

BGST-12 Sprederapplikatorspids - 12 mm

BGST-16 Sprederapplikatorspids - 16 mm

BGDTE-10 Fremfgringsspidsforleenger - 10 cm

BGDTE-27 Fremferingsspidsforleenger - 27 cm

BGDTE-35 Fremfgringsspidsforleenger - 35 cm
TILSIGTET ANVENDELSE

BioGlue-tilbeher (applikatorspidser, applikatorspidser med spreder
og sprojteforleengerspidser) er beregnet til at levere BioGlue
kirurgisk ~ kleebemiddel ~ (herefter ~ kaldet  BioGlue) il
operationsstedet. Se brugsanvisningen for BioGlue for at fa
yderligere oplysninger om for eksempel indikationer for
anvendelse, kontraindikationer, advarsler og forsigtighedsregler.

EMBALLAGE OG OPBEVARING

Tilbeharsspidserne er pakket i to poser (indvendig pose: Tyvek®
Tyvek® og udvendig pose: Tyvek®Poly) med 4 spidser pr. pose
(poser med sprederapplikatorspidser indeholder kun 3 spidser pr.
pose) og 10 poser pr. aeske. Disse spidser leveres sterile og
udelukkende til engangsbrug. Smid beskadigede eller ubrugte
komponenter fra abne eller kompromitterede pakker ud. Produktet
skal opbevares ved en temperatur pa under 25°C, men ma ikke
fryses.

BRUGSANVISNING
Forberedelse af BioGlue kirurgisk klaebemiddel.

Lees og folg den detaljerede vejledning i brugsanvisningen for
BioGlue kirurgisk klaebemiddel for at fa oplysninger om
forberedelse af enheden, forberedelse af operationsstedet og
fiernelse af luft i sprajten.

Figur 1

BEMARK: Serg for hele tiden at holde sprajten i opretstaende
position, mens du samler BioGlue-leveringssystemet og fierner luft
i sprojten.

Pasatning af applikatorspids, forleengerspids til sprejte eller

sprederapplikatorspids

1. Tag en spids ud af dens emballage, og efterse spidsens
manchetdel for at sikre, at markaren er lige over den starre
port. Hvis ikke skal du dreje lasemanchetten pa skaftet, indtil
markaren er over den sterre port. Hold godt fast om
sprejten, og vend spidsen opad. Drej derefter heetten 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 sprejte, og
placer spidsen pa sprajten.

Korrekt

Forkert

igur 2 Figur 3
ADVARSEL: /I\ Alle poser skal inspiceres visuelt inden
anvendelse. Hvis der er brud pa det sterile barrieresystem,
ma du ikke anvende posen.

ADVARSEL: /\ Serg for, at du ikke spilder oplgsning fra
sprgjten, mens du samler den.

2. Las spidsen pa plads ved at skubbe den hardt mod sprajten,
og roter spidsens manchet 90° i urets retning.

Figur 4

Forberedelse og praparering af BioGlue-applikatorspids, -

forleengerspids til sprejte eller -sprederapplikatorspids

1. Alt tilbeher skal preepareres for pafering af BioGlue.
Preeparering sikrer, at BioGlue-oplgsningerne bliver
ordentligt blandet.

2. Hvis du 1urger en spids med en fleksibel forlaenger, kan du
opna den gnskede vinkel ved at bgje forleengeren til den
gnskede vinkel pa det passende sted og holde den der | 3-
5 sekunder. Vinklen bgr kunne fastholdes | op til 5 minutter.

3. Du kan fierne okkluderede spidser ved at tage fast om
spidsens manchet, rotere den mod urets retning og lefte
spidsen af sprojten ved at rykke den fra side til side.

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

4. Nar spidssamlingen er blevet korrekt praepareret, skal du
omgaende foretage paferingen.

ADVARSEL: AN BioGlue polymeriserer meget hurtigt.
Kirurgen skal pafere BioGlue omgaende efter praeparering.
Hvis der er et ophold mellem preeparering og pafering, kan
det resultere, at BioGlue polymeriserer inde i
spidssamlingen. Hvis dette opstar, skal du udskifte den
tilstoppede spidssamling med en ny applikatorspids og
derefter gentage trinnene for preeparering. Undga at
forsaette med at pafere tryk pa stemplet, nar spidsen er
tilstoppet.

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



ADVARSLER /I\

. BioGlue-applikatorspidser, -sprederapplikatorspidser og -
forleengerspidser til sprajter er kun til brug med BioGlue-
sprojter til kirurgisk klaebemiddel.

« BioGlue-applikatorspidser, -sprederapplikatorspidser og -
forlaengerspidser til sprajter er udelukkende til engangsbrug.
Ma ikke gensteriliseres. Genbrug af tilbeher til BioGlue
kirurgisk klzebemiddel kan fere til infektion.

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

. Ma ikke anvendes, hvis emballagen utilsigtet er blevet abnet
eller er beskadiget.

BEMARK: Tilbeher til BioGlue kirurgisk kleebemiddel er ikke
beregnet til anvendelse som kirurgiske instrumenter (dvs. til at
presse, lafte ogleller holde veev).

Observerede bivirkninger/komplikationer:
Kliniske undersggelser har ikke pavist nogen bivirkninger i
forbindelse med tilbehgret til BioGlue kirurgisk kleebemiddel.

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

KARAKTERISTIKA FOR YDEEVNE
Tilbehgret til BioGlue kirurgisk kleebemiddel fungerer som hjeelp
til levering af BioGlue.

Indberetning af alvorlige handelser

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

1655 Roberts Blvd, NW

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

Fax: +1(770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

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 eller indirekte indflydelse pa denne
enhed og de resultater, der opnas ved anvendelse.

Artivion, Inc.

FRASKRIVELSE AF GARANTIER OG

ANSVARSBEGRANSNING

ARTIVION FRASKRIVER SIG ALLE UDTRYKKELIGE OG
UNDERFORSTAEDE GARANTIER ANGAENDE
APPLIKATORSPIDSERNE, FORLANGERSPIDSERNE  TIL

SPRAJTER  OG  SPREDERAPPLIKATORSPIDSERNE,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, DE
UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR
SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
ARTIVION KAN UNDER INGEN OMST/NDIGHEDER HOLDES
ANSVARLIG FOR HANDELIGE ELLER INDIREKTE SKADER. |
tilfeelde af, et en sadan fraskrivelse findes ugyldig eller ikke kan
handhaeves af den ene eller anden grund: (i) skal enhver
retshandling i forbindelse med et brud pa garantien iveerkseettes

inden for et ar efter, at et sadant krav eller grundlag opstod, og (ii)
retsmidlet for et sadan brud er begreenset til udskiftning af
produktet.

Artivion og BioGlue er registrerede varemaerker tilhgrende Artivion,
Inc. Tyvek er et registreret varemeerke tilherende DuPont de
Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Trykt i USA.
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Gebruiksaanwijzing

ARTIVION' | BioGlue’

Accessoires

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

Een gedrukte versie van de gebruiksaanwijzing zal binnen zeven dagen
op verzoek aan de BioGlue-klantenservice worden verstrekt via een van
de onderstaande contactmogelijkheden.

Telefoon: 888.427.9654 « Fax: 770.590.3753
E-mail: customer_service.us@artivion.com

md ARTIVION"

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
Telefoon: +1 (888) 427-9654
FAX +1 (770) 590-3753
www.artivion.com

JOTEC GmbH
EC
-E Lotzenacker 23
@ D-72379 Hechingen, Germany

c € 01 24 L09419.000 (2022-11-01)



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

Productcode Productomschrijving

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
BEOOGD GEBRUIK

BioGlue-accessoires (applicatortips, verspreider applicatortips en
spuitverlengtips) zijn bedoeld om BioGlue-chirurgische lijm (hierna
BioGlue) op de plek aan te brengen waar de operatie zal worden
gedaan. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van BioGlue voor
aanvullende informatie, zoals indicaties voor gebruik, contra-
indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

VERPAKKING EN OPSLAG

De applicatortips zijn dubbel verpakt (binnenzak-: Tyvek®Tyvek®
en buitenzak: Tyvek®Poly) met 4 tips per zak (zakjes met
verspreider applicatortip bevatten slechts 3 tips per zak) en 10
zakken per doos. Deze tips worden steriel geleverd en zijn alleen
bedoeld voor gebruik bij één patiént. Gooi beschadigde of
ongebruikte productcomponenten weg uit een open of
beschadigde verpakking. Het product moet worden bewaard bij
25°C, maar niet invriezen.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
BioGlue Surgical Adhesive voorbereiding.

Raadpleeg en volg de gedetailleerde instructies in de
gebruiksaanwijzing van de BioGlue Surgical Adhesive voor het
voorbereiden van het hulpmiddel, het voorbereiden van de plaats
en het verwijderen van de luchtruimte uit de spuit.

Afbeelding 1

OPMERKING: BIijf de spuit rechtop houden tijdens de gehele
montage van het BioGlue-toedieningssysteem en het verwijderen
van de luchtruimte uit de spuit.

of verspreider applicatorti

De applicatortip, spuitverlengti

bevestigen

1. Haal een tip 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 2 Afbeelding 3
LET op: /\ Inspecteer alle zakjes voor gebruik visueel.
Als er breuken in het steriele barriéresysteem aanwezig zijn,
gebruikt u het niet.

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

2. Vergrendel de tip 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

Voorbereiden en primen van BioGlue applicatortip,

spuitverlengtip of verspreider applicatortip

1. Elke accessoiretip moet worden geprimed voordat BioGlue
wordt aangebracht. Priming zorgt ervoor dat de BioGlue-
oplossingen goed worden gemengd.

2. Als u een tip 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.

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

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

4. Wanneer de constructie van de accessoiretip 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 constructie van de accessoiretip
veroorzaken. Mocht dit gebeuren, vervang dan de verstopte
accessoiretip door een nieuwe applicatortip en herhaal
vervolgens de stappen voor het primen. Blijf geen druk
uitoefenen op de zuiger nadat de punt is afgesloten.

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



WAARSCHUWINGEN /1\

. BioGlue applicatortips, verspreider applicatortips en
spuitverlengtips zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met
BioGlue Surgical Adhesive-spuiten.

. BioGlue applicatortips, verspreider applicatortips en
spuitverlengtips zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één
patiént. Niet opnieuw steriliseren. Hergebruik van accessoires
van BioGlue Surgical Adhesive kan leiden tot infectie.

. 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.

. Niet gebruiken als verpakkingen onbedoeld geopend of
beschadigd zijn.

OPMERKING: BioGlue Surgical Adhesive accessoires zijn niet
bedoeld om te worden gebruikt als chirurgische hulpmiddelen
(d.w.z. weefsels drukken, optillen en/of vasthouden).

Waargenomen ongewenste bijwerkingen:
Er werden tijdens de klinische onderzoeken geen ongewenste

bijwerkingen waargenomen die verband hielden met de
accessoires van BioGlue Surgical Adhesive.

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BUDI-DI: 87723400BG35007W

PRESTATIEKENMERKEN
BioGlue Surgical Adhesive accessoires helpen bij de toediening
van BioGlue.

Melding van ernstige incidenten
Emstige incidenten die zich voordoen met betrekking tot

accessoires van BioGlue Surgical Adhesive 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 (888) 427-9654

Fax: +1(770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

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 of
indirecte gevolgen hebben voor dit hulpmiddel en de resultaten
die door het gebruik ervan worden verkregen.

Artivion, Inc.

AFWIJZING VAN GARANTIES;
AANSPRAKELIJKHEIDSBEPERKINGEN

ARTIVION WIST ALLE EXPLICIETE EN IMPLICIETE
GARANTIES AF MET BETREKKING TOT DE
APPLICATORTIPS, DE SPUITVERLENGTIPS EN DE
SPREIDER APPLICATORTIPS, 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 geregistreerde handelsmerken van
Artivion, Inc. Tyvek is een geregistreerd handelsmerk van
handelspartners van DuPont de Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Alle rechten voorbehouden. Afgedrukt in de
VS.
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Kasutusjuhend
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www.artivion.com/eifu/bioglue

Toote BioGlue klienditeenindusele esitatud taotluse korral saadetakse
kasutusjuhendi triikiversioon seitsme paeva jooksul tikskdik millise allpool
loetletud kontaktvahendi kaudu.

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

md ARTIVION®

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
Telefon: +1 (888) 427-9654
FAKS +1 (770) 590-3753
www.artivion.com

JOTEC GmbH
EC
-m Lotzenacker 23

@ D-72379 Hechingen, Germany
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Kirurgilise liimi BioGlue pealekandmise hélbustamiseks miiakse
eraldi jargmisi tarvikuid.

Tootekood Tootekirjeldus

BGAT-SY Aplikaatorotsak

BGAT-10-SY Siistli pikendusotsak — 10 cm

BGAT-27-SY Sstli pikendusotsak — 27 cm

BGST-12 Laoturi aplikaatori otsak — 12 mm

BGST-16 Laoturi aplikaatori otsak — 16 mm

BGDTE-10 Manustamisotsaku pikendus — 10 cm

BGDTE-27 Manustamisotsaku pikendus — 27 cm

BGDTE-35 Manustamisotsaku pikendus — 35 cm
ETTENAHTUD KASUTUS

BioGlue tarvikud (aplikaatorotsakud, laotusaplikaatori otsakud ja
slistla pikendusotsakud) on ette nahtud kirurgilise liimi BioGlue
(edaspidi  ,BioGlue®)  manustamiseks  operatsioonikohale.
Lisateavet, nagu naiteks kasutamisjuhised, vastundidustused,

hoiatused ja ettevaatusabindud, leiate toote  BioGlue
kasutusjuhendist.

PAKEND JA LADUSTAMINE

Lisatarvikute ~otsakud on topeltkottides (sisemine  kott:

Tyvek®Tyvek® ja valimine kott: Tyvek®poliietilleen), 4 otsakut
(ihes kotis (laoturaplikaatori otsakute kottides on ainult 3 otsakut
(ihe koti kohta) ja 10 kotti karbis. Otsakud tarnitakse steriilsetena ja
ainult thel patsiendil kasutamiseks. Kdrvaldage kahjustatud véi
kasutamata tooteosad avatud vdi kahjustatud pakendist. Tooteid
séilitada alla 25°C, kuid mitte kiilmutada.

KASUTUSJUHEND
BioGlue kirurgilise liimi ettevalmistus.

Palun vaadake ja jargige kirurgilise limi BioGlue kasutusjuhendi
Uksikasjalikke juhiseid seadme ettevalmistamise, kasutuskoha
ettevalmistamise ja stistlist 5hu eemaldamise kohta.

Ny )

5

Joonis 1

MARKUS.Hoidke ~siistiit jatkuvalt piisti kogu BioGlue
manustamissiisteemi kokkupaneku ja ststlist 6hu eemaldamise
ajal.

pikendusotsaku  v6i laoturi

Aplikaatorotsaku, _siistli

aplikaatorotsaku kinnitamine

1. Votke otsak pakendist vélja ja kontrollige otsaku kraeosa
veendumaks, et nooleosa oleks otse suurema ava kohal.
Kui mitte, siis pddrake varrel lukustuskraani, kuni nool on
suurema ava kohal. Hoidke otsaga tilespoole stistelt kindlalt
ja keerake korki 90° vastupdeva ning eemaldage kork seda
kiljelt kiiljele keerates. Joondage otsak mdlema vastavaid
salke kasutades ststliga ning asetage otsak sustlile.

Joonis 3

Joonis 2

ETTEVAATUST! /N Kontrollige  kdiki  kotte enne
kasutamist visuaalselt. Kui steriilses tokkeslsteemis on
18hed, siis arge kasutage toodet.

ETTEVAATUST! AN Olge ettevaatlik, et kokkupaneku ajal
ei voolaks stistlist lahust valja.

2. Lukustage otsak paigale, surudes otsakut kindlalt sustli
suunas ja podrates otsakukraed 90°.

Joonis 4

Liimi BioGlue aplikaatorotsaku, siistli pikendusotsaku voi

laoturi aplikaatorotsaku ettevalmistamine ja téitmine

1. Iga tarvikuotsak tuleb enne limi BioGlue pealekandmist
taita. Taitmine tagab liimi BioGlue korraliku segamise.

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

3. Sulgunud otsaku eemaldamiseks haarake tsaku kraest,
pddrake otsakukraed vastupédeva ja eemaldage otsak sstlilt
seda killjelt kiiljele ligutades.

ETTEVAATUST! AN Véltige taitmise  ajal  otsest
kokkupuudet valjapigistatud materjaliga.

4. Kui tarvikuotsaku koost on nduetekohaselt tdidetud, siis
alustage kohe pealekandmist.

ETTEVAATUST! AN BioGlue poliimeriseerub véga kiiresti.
Kirurg peab BioGlue kohe pérast ettevalmistamist peale
kandma. Pausi tegemine taitmise ja pealekandmise vahel
vBib  pohjustada tarvikuotsaku  koostus  BioGlue
polimeerumise. Kui see juhtub, siis asendage ummistunud
tarvikuotsak uue tarvikuotsakuga ja seejarel korrake taitmise
toiminguid. Arge jatkake kolvi surumist, kui otsak on
sulgunud.

Karvaldamisjuhised

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



HOIATUSED /M

. Liimi BioGlue aplikaatorotsakud, laoturi aplikaatorotsakud ja
siistli pikendusotsakud on mdeldud kasutamiseks ainult
kirurgilise liimi BioGlue sUstlitega.

« Liimi BioGlue aplikaatorotsakud, laoturi aplikaatorotsakud ja
stistli pikendusotsakud on méeldud ainult tihe patsiendi jaoks.
Mitte uuesti steriliseerida. Kirurgilise limi BioGlue tarvikute
korduskasutamine vdib pdhjustada infektsiooni.

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

. Mitte kasutada, kui pakendid on tahtmatult avatud voi
kahjustatud.

MARKUS. Kirurgilise limi BioGlue tarvikud ei ole ette nahtud
kirurgiliste tocriistadena kasutamiseks (st kudede surumiseks,
tostmiseks ja/vai hoidmiseks).

Taheldatud soovimatud kdrvaltoimed v6i ohujuhtumid
Kliiniliste uuringute kaigus ei taheldatud kirurgilise liimi BioGlue
tarvikutega seotud ebasoovitavaid kdrvaltoimeid.

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

TOIMIVUSOMADUSED
Kirurgilise limi BioGlue tarvikud aitavad toodet BioGlue
manustada.

Ohujuhtumitest teatamine

Kirurgilise limi BioGlue tarvikutega 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 (888) 427-9654

Faks: +1 (770) 590-3753

Meiliaadress: fieldassurance@artivion.com

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,
voivad otseselt vdi kaudselt mdjutada seda seadet ja selle
seadme kasutamisest saadud tulemusi.

Artivion, Inc.

GARANTIIDEST LAHTIUTLUS; VASTUTUSE PIIRANGUD
ARTIVION UTLEB LAHTI KOIGIST OTSESTEST JA
KAUDSETEST  GARANTIIDEST, MIS ON SEOTUD
APLIKAATOROTSAKUTE, SUSTLI PIKENDUSOTSAKUTE JA
LAOTURI APLIKAATOROTSAKUTEGA, SEALHULGAS, KUID
MITTE ~ AINULT,  OTSESTEST JA  KAUDSETEST
GARANTIIDEST, MIS PUUDUTAVAD MUUGIKOLBLIKKUST JA
SOBIVUST KONKREETSEKS OTSTARBEKS. ARTIVION ElI
VASTUTA MINGIL JUHUL JUHUSLIKU VOI KAUDSE KAHJU
EEST. Juhul, kui selline lahtilitlus tunnistatakse mis tahes
pdhjusel kehtetuks véi joustamatuks: (i) garantii rikkumise korral
tuleb mis tahes ndue algatada Uhe aasta jooksul parast sellise
ndude voi ndude aluse tekkimist ja (i) sellise rikkumise korral
piirdub Giguskaitsevahend toote asendamisega.

Artivion ja BioGlue on ettevitte Artivion, Inc. registreeritud
kaubamérgid. Tyvek on registreeritud kaubamérk, mis kuulub
ettevétte DuPont de Nemours, Inc. tiitarettevotetele.

©2022 Artivion, Inc. Koik digused kaitstud. Triikitud USAs.
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Kayttoohje
ARTIVION" | BioGlue’
Lisatarvikkeet

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

Kayttdohjeen paperituloste luovutetaan seitseman paivan sisalla
pyynnosta, joka on esitetty BioGluen asiakaspalvelulle minka tahansa
yhteydenottovaylan kautta.

Puhelin: +1 (888) 427-9654 « Faksi: +1 (770) 590-3753
Sahkoposti: customer_service.us@artivion.com

s ARTIVION"

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
Puhelin: +1 (888) 427-9654
FAKSI +1 (770) 590-3753
www.artivion.com
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SYMBOLIEN SELITYS

Valmistaja /i/ Lampétilarajoitus
Valmistusoaiva I::E:l Katso kayttoohjeet / katso

P sahkoiset kayttoohjeet
Valtuutettu edustaja EU:ssa A Varo

Maahantuoja

RxOnLy

Varo: Yhdysvaltain liittovaltion
laki sallii tdman laitteen myynnin
ainoastaan ladkarille tai ladkarin
maarayksesta

Laakinnallinen laite

Ei-pyrogeeninen

A3 kayta, jos pakkaus on

- Luettelonumero
vaurioitunut
Kaksinkertainen
steriili Erakoodi
suojajarjestelma

Steriloitu etyleenioksidilla

Laitteen yksilllinen tunniste

STERILE|

Steriloitu sateilyttamalla

Viimeinen kayttopaiva

Ei saa steriloida uudelleen

Valmistusmaa

p® il l0eF® [~ LLE

Ei saa kayttaa uudelleen

R xE B @ X

Méaara




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

Tuotteen koodi Tuotteen kuvaus

BGAT-SY Annostelukérki

BGAT-10-SY Ruiskun jatkokarki — 10 cm

BGAT-27-SY Ruiskun jatkokéarki — 27 cm

BGST-12 Levitinannostelukérki — 12 mm

BGST-16 Levitinannostelukérki — 16 mm

BGDTE-10 Asennuskarjen jatke — 10 cm

BGDTE-27 Asennuskarjen jatke — 27 cm

BGDTE-35 Asennuskarjen jatke — 35 cm
KAYTTOTARKOITUS

BioGlue-lisavarusteet (annostelukarjet, levitinannostelukarjet ja
ruiskun jatkokarjet) on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisen BioGlue-
liman  (jéliempand BioGlue) asentamiseen  kirurgiselle
toimenpidealueelle. Lisétietoja varten katso BioGluen kayttdohije,
esimerkiksi  kayttoaiheet,  vasta-aiheet,  varoitukset ja
varotoimenpiteet.

PAKKAUS JA SAILYTYS

Annostelukarjet on pakattu kaksinkertaiseen pussiin (sisapussi-:
Tyvek®Tyvek® ja ulkopussi: Tyvek®Poly) nelja kérkea jokaista
pussia kohden(levitinannostelukarkien pussit sisaltavat vain kolme
kérked pussia kohden) ja 10 pussia pakkausta kohden. Kérjet
toimitetaan steriileind kaytettavaksi vain yhtd potilasta varten.
Havita vahingoittuneet tai kayttamattomat tuotekomponentit
avatuista tai vaarantuneista pakkauksista. Sailytd tuote alle
25°C:ssa, ei saa jaatya.

KAYTTOOHJEET
Kirurgisen BioGlue-liman valmistelu.

Katso ja noudata yksityiskohtaisesti kirurgisen BioGlue-liman
kayttoohjeita kohtien Laitteen valmistelu, Alueen valmistelu ja
liman poistaminen ruiskusta, osalta.

% BE TSRA
. £, ] I:h “‘-— e

Kuva 1

HUOMAA: Pidad ruiskua pystysuorassa koko BioGluen

asennusjarjestelmén kokoamisen ajan ja poistaessasi ilman

ruiskusta.

BioGlue-annostelukarjen ruiskun jatkokarjen tai

levitinannostelukérjen liittdminen

1. Poista karki pakkauksesta ja tarkasta karjen kaulusosa
varmistaaksesi, ettd osoitin sijaitsee suoraan suuremman
portin ylapuolella. Mikéli néin ei ole, kadanna varren
lukituskaulusta, kunnes osoitin sijaitsee suuremman portin
ylapuolella. Ota ruiskusta, nokka yléspain, tukevasti kiinni,
kaannd korkkia 90° vastapdivaan ja poista korkki
keinuttamalla sitd sivusuunnassa. Kohdista karki ja ruisku
hy6dyntden kummankin vastaavia pykalia ja aseta karki
ruiskuun.

Oikein

Viidirin

VARO: A Tarkasta kaikki pussit silmamaaraisesti ennen
kayttoa. Ala kayta, jos sterilli suojajarjestelmd on
vahingoittunut.

VARO: A Varo laikyttdmasta ruiskun liuosta kokoamisen
aikana.

2. Lukitse karki paikoilleen painamalla kérkeé tiukasti ruiskua
vasten ja kdantamalla karjen kaulusta 90° myétapéivaan.

Kuva 4

BioGlue-annostelukérjen, ruiskun  jatkokarjen, tai

levitinannostelukérjen valmistelu ja pohjustus

1. Pohjusta jokainen lisatarvikekérki ennen BioGluen
annostelemista. Pohjustuksella varmistat, ettd BioGlue-
liuokset ovat sekoittuneet asianmukaisesti.

2. Jos kaytat karkea taipuisan jatkeen kanssa, voidaan haluttu
kulma luoda taivuttamalla jatketta sopivassa kohdassa
haluttuun kulmaan ja pitelemalla sitd paikoillaan 3-5
sekunnin ajan. Luotu kulma pitd& muotonsa 5 minuutin ajan.

3. Poista tukkeutuneet karjet tartumalla annostelukarjen
kaulukseen, kaantamalld karjen kaulusta vastapaivaan ja
irrottamalla  karki  ruiskusta  keinuttamalla  sitd
sivusuunnassa.

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

4. Kun lisitarvikekarjen  kokoonpano on
asianmukaisesti siirry valittdmasti annosteluun.

pohjustettu

VARO: /\ BioGlue polymeroituu hyvin nopeasti. Kirurgin
on annosteltava BioGlueta valittomasti pohjustuksen
jalkeen. Tauon pitdminen pohjustuksen ja annostelun valilla
voi johtaa BioGluen polymeroitumiseen lisétarvikekarjen
kokoonpanossa. Mikéli ndin paasee tapahtumaan, vaihda
tukkeutunut annostelukérjen kokoonpano uuteen ja toista
vaiheet pohjustamista varten. Ala jatka mannan painamista
sen jalkeen kun karki on tukkeutunut.

Ohjeet havittdmista varten
Havita kaikki avattujen ja vaurioituneiden tuotteiden kéyttaméatén
materiaali biologisena jétteena.



VAROITUKSET /I\

« BioGlue-annostelukarjet, levitinannostelukérjet ja ruiskun
jatkokarjet on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan kirurgisen
BioGlue-liiman ruiskujen kanssa.

« BioGlue-annostelukarjet, levitinannostelukarjet ja ruiskun
jatkokarjet on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhtd potilasta
varten. Ei saa steriloida uudelleen. Kirurgisen BioGlue-liman
lisatarvikkeiden uudelleenkayttd voi johtaa infektioon.

. Tata laitetta on késiteltdva ja se on hévitettdva kaikkien
sovellettavien maaraysten mukaisesti, mukaan lukien ja
rajoittumatta ihmisen terveytta ja turvallisuutta ja ympéristoa
koskeviin maarayksiin.

. Al kéytd, jos pakkaukset on avattu tahattomasti tai
vaurioituneet.

HUOMAA: Kirurgisen BioGlue-liman lisatarvikkeita ei ole
tarkoitettu kaytettévaksi kirurgisten valineiden tavoin (esim.
kudosten painamiseen, nostamiseen ja/tai pitelemiseen).

Havaitut ei-toivotut sivuvaikutukset / haittatapahtumat:
Kliinisten tutkimusten aikana ei havaittu kirurgisen BioGlue-liman
lisatarvikkeisiin liittyvia ei-toivottuja sivuvaikutuksia.

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelma
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

TOIMINTAOMINAISUUDET

Kirurgisen BioGlue-liman lisétarvikkeet auttavat BioGluen
asentamisessa.

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

Vakavista BioGlue-liman lisatarvikkeisiin liittyvista

vaaratilanteista on iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on
sijoittautunut. Alla ovat valmistajan yhteystiedot ilmoituksia
varten:

1655 Roberts Blvd, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA

Puhelin: +1 (888) 427-9654

Fax: +1(770) 590-3753

Sahkoposti: fieldassurance@artivion.com

TUOTETIETOILMOITUS

Se, kuinka taman laitteen kayttaja sita kasittelee ja sailyttaa seka
potilaaseen liittyvat tekijat, ~diagnoosi, hoito, kirurgiset
toimenpiteet ja muut valmistajan valvonnan ulkopuoliset asiat
voivat vaikuttaa suoraan tahan laitteeseen ja sen kayton kautta
saatuihin tuloksiin.

Artivion, Inc.

TAKUIDEN VASTUUVAPAUSLAUSEKE,

KORVAUSVASTUUN RAJAT L L
ARTIVION EI VASTAA KAIKISTA NAITA ANNOSTELUKARKIA,
RUISKUN JATKOKARKIA JA LEVITNANNOSTEULUKARKIA
LIMAA KOSKEVISTA NIMENOMAISISTA TAKUISTA, MUKAAN
LUKIEN, MUTTA KUITENKIN RAJOITTUMATTA,
NIMENOMAISIIN TAKUISIIN SENMYYNTIKELPOISUUDESTA
JA  SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN.
ARTIVION El YHDESSAKAAN TAPAUKSESSA  VASTAA
SATUNNAISISTA TAI' VALILLISISTA VAHINGOISTA. Siind
tapauksessa, ettd tallainen vastuuvapauslauseke todetaan
pateméattomaksi tai taytantdonpanokelvottomaksi mista tahansa
syysta: (i) kaikki takuun rikkomista koskevat toimet on

kdynnistettdvd vuoden sisdlld mistd tahansa tallaisen
vaatimuksen tai kanteen aiheutumisesta ja (i) tallaisen
rikkomuksen  korjaustoimenpiteet  rajoittuvat  tuotteen

korvaamiseen.

Artivion ja BioGlue ovat Artivion, Inc. -yhtién rekisterdityja
tavaramerkkejé. Tyvek on DuPont de Nemours, Inc. -yhtién
tytéryhtididen omistama rekisterdity tavaramerkki.

©2022  Artivion,
Yhdysvalloissa.

Inc. Kaikki oikeudet pidatetadn. Painettu
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Mode d’emploi

ARTIVION' | BioGlue’

Accessoires

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

Une version papier du mode d’emploi sera fournie dans un délai de sept
jours a compter de toute demande envoyée au Service clients de BioGlue
par 'un des moyens de communication indiqués ci-dessous.

Téléphone : 888 427 9654 « Fax : 770 590 3753
E-mail : customer_service.us@artivion.com

md ARTIVION"

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
Téléphone : +1 (888) 427 9654
Fax:+1 770 590 3753
www.artivion.com

JOTEC GmbH
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EXPLICATION DES SYMBOLES

M Fabricant /ﬂ/ Limites de température
Consulter le mode d’emploi /
M Date de fabrication DE] Consulter le mode d’emploi

électronique

m
3|

Représentant agréé au sein de
I'UE

A

Mise en garde

Mise en garde : en vertu de la
législation fédérale des Etats-

Importateur RXO NLY Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

Dispositif médical Apyrogéne

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

e

Référence catalogue

Systeme a double barriére
stérile

-
o
-

Code de lot

i0®fF @

STERILE|

Stérilisation & l'oxyde d'éthyléne

Identifiant unique du dispositif

SETD

Stérilisation par irradiation

Date de péremption

Ne pas restériliser

£ B0 |[8

Pays de fabrication

® ®

Ne pas réutiliser

H
-
<
[*]

Quantité




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

Code produit Description du produit

BGAT-SY Embout applicateur

BGAT-10-SY Embout prolongateur — 10 cm

BGAT-27-SY Embout prolongateur — 27 cm

BGST-12 Embout spatule — 12 mm

BGST-16 Embout spatule — 16 mm

BGDTE-10 Extension d'embout applicateur - 10 cm

BGDTE-27 Extension d'embout applicateur — 27 cm

BGDTE-35 Extension d'embout applicateur - 35 cm
UTILISATION PREVUE

Les accessoires BioGlue (embouts applicateurs, embouts
prolongateurs et embouts spatules) sont destinés a permettre
I'application de la colle chirurgicale BioGlue (ci-apres dénommée «
BioGlue ») sur le site chirurgical. Consulter le mode d’emploi de
BioGlue pour en savoir plus sur les indications, les contre-
indications, les mises en garde et les précautions d’emploi.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Les embouts sont protégés par un double emballage (sachet
intérieur: Tyvek®Tyvek® et sachet extérieur: Tyvek®Poly). Chaque
sachet contient 4 embouts (les sachets d’'embouts spatules ne
contiennent que 3 embouts) et chaque boite contient 10 sachets.
Ces embouts sont a usage unique et sont livrés stériles. Jeter les
composants endommagés ou inutilisés contenus dans les
emballages ouverts ou abimés. Ce produit doit étre conservé a une
température inférieure & 25°C. Ne pas le congeler.

MODE D’EMPLOI
Préparation de la colle chirurgicale BioGlue.

Consulter et appliquer les instructions détaillées relatives a la
préparation du dispositif, a la préparation du site et a I'expulsion de
I'air présent dans la seringue fournies dans le mode d’emploi de la
colle chirurgicale BioGlue.

Figure 1

REMARQUE : continuer & tenir la seringue en position verticale

pendant toute la durée de I'assemblage du systéme d'application

BioGlue et de I'expulsion de I'air présent dans la seringue.

Fixation de I'embout applicateur, de I'embout prolongateur ou

de 'embout spatule

1. Retirer un embout de son emballage, puis inspecter la
collerette de I'embout afin de s’assurer que le repére pointe
vers lorifice le plus gros. Si ce n'est pas le cas, tourner la
collerette de verrouillage jusqu'a ce que le repére pointe
vers ['orifice le plus gros. Tout en tenant fermement la
seringue, buse vers le haut, tourner le capuchon de 90°
dans le sens antihoraire, puis le retirer en exergant un
mouvement de balancier. Aligner 'embout avec la seringue

a l'aide des encoches présentes sur chacun des deux
éléments, puis insérer la seringue dans I'embout.

Bien Mal
pasitionnée

positionnée

Fiure 2 Figure 3
MISE EN GARDE : AN inspecter visuellement tous les
sachets avant utilisation. Ne pas utiliser si l'ntégrité du
systéme de barriere stérile est compromise.

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

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

Figure 4

Préparation et amorgage de I'embout applicateur, de 'embout

prolongateur et de 'embout spatule BioGlue

1. Chaque embout doit étre amorcé avant que BioGlue ne soit
appliqué. L'amorcage garantit le mélange adéquat des
solutions qui composent BioGlue.

2. Silembout utilisé est doté d’une extension souple, I'angle
souhaité peut étre obtenu en pliant I'extension a I'endroit
adéquat jusqu'a I'angle souhaité et en la maintenant ainsi
pendant 3 & 5 secondes. L'angle créé doit étre maintenu
pendant 5 minutes maximum.

3. Pour retirer des embouts obstrués, saisir la collerette de
'embout, la tourner dans le sens antihoraire, puis retirer
'embout de la seringue en exergant un mouvement de
balancier.

MISE EN GARDE : AN éviter tout contact direct avec le
produit libéré pendant 'amorgage.

4. Une fois I'embout correctement amorcé,
immédiatement a I'application.

procéder

MISE EN GARDE: A BioGlue se polymérise trés
rapidement. Le chirurgien doit appliquer BioGlue
immédiatement aprés I'amorgage. Toute pause entre
lamorcage et I'application risque d'entrainer la
polymérisation de BioGlue dans I'embout. Si cela se produit,
remplacer 'embout applicateur obstrué par un embout
applicateur neuf, puis recommencer la procédure
d'amorgage. Cesser d’appuyer sur le piston si 'embout est
obstrué.



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.

AVERTISSEMENTS ./I\

. Les embouts applicateurs, les embouts prolongateurs et les
embouts spatules BioGlue ne doivent étre utilisés qu'avec les
seringues BioGlue.

. Les embouts applicateurs, les embouts prolongateurs et les
embouts spatules BioGlue sont a usage unique. Ne pas les
restériliser. La réutilisation des accessoires BioGlue risque de
provoquer une infection.

. 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.

« Ne pas utiliser si 'emballage est abimé ou s'il a été ouvert
accidentellement.

REMARQUE : les accessoires pour colle chirurgicale BioGlue ne
doivent pas étre utilisés comme des outils chirurgicaux (pour
appuyer sur des tissus, les soulever et/ou les maintenir en place).

Effets et événements indésirables 2bserve2:
Aucun effet indésirable associé aux accessoires BioGlue n'a été
2bserve lors des études cliniques.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC

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

BUDI-DI: 87723400BG35007W

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

Déclaration des incidents graves
Les incidents graves découlant de I'utilisation des accessoires

pour colle chirurgicale BioGlue doivent étre déclarés au fabricant
et a lautorité compétente de I'Etat membre dans lequel le patient
est établi. Ces incidents doivent étre déclarés au fabricant aux
coordonnées suivantes :

1655 Roberts Blvd, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Téléphone : +1 (888) 427 9654

Fax: +1(770) 590 3753

E-mail : fieldassurance@artivion.com

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 a 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.

Artivion, Inc.

EXCLUSION DE  GARANTIES; LIMITES  DE
RESPONSABILITE

ARTIVION EXCLUT TOUTES LES GARANTIES EXPLICITES
ET  IMPLICITES  APPLICABLES AUX  EMBOUTS

APPLICATEURS, AUX EMBOUTS PROLONGATEURS ET AUX
EMBOUTS SPATULES, 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 ou 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 a 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 déposées d’Artivion, Inc.
Tyvek est une marque déposée appartenant a des sociétés
affiliées a DuPont de Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Tous droits réservés. Imprimé aux Etats-Unis.
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Gebrauchsanweisung
ARTIVION" | BioGlue’

Zubehor

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

Auf Anfrage beim Kundenservice von BioGlue (siehe Kontaktangaben
unten) wird innerhalb von sieben Tagen eine gedruckte Version dieser
Gebrauchsanweisung zur Verfliigung gestellt.

Tel.: 888.427.9654 « Fax: 770.590.3753
E-Mail: customer_service.us@artivion.com

md ARTIVION®

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
Tel.: +1 (888) 427-9654

Fax: +1 (770) 590-3753
www.artivion.com
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ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

Hersteller

25°C
0°c

Temperaturbegrenzung

Herstellungsdatum

(1]

Gebrauchsanweisung beachten /
digitale Gebrauchsanweisung
beachten

m
H

Bevollmachtigter Vertreter in
der EU

A

Vorsicht

Achtung: Gemal us-
amerikanischem Bundesgesetz
darf dieses Produkt nur von

% Importeur RXONLY zugelassenen  Arzten  und
Arztinnen bzw. auf arztliche
Anordnung verkauft werden
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Folgendes Zubehor fiir die Anwendung des chirurgischen
Klebstoffs BioGlue ist separat erhaltlich:

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

BGDTE-10 \_/e;r[l)a;?]erung der Abgabesystemspitze

BGDTE-27 Ve;rléngerung der Abgabesystemspitze
-27cm

BGDTE-35 Verlangerung der Abgabesystemspitze
-35¢cm

VERWENDUNGSZWECK

Das Zubehdr von BioGlue (Applikatorspitzen, Spreizerspitzen und
Verlangerungsspitzen) dient dazu, den BioGlue-Gewebekleber (im
Folgenden BioGlue genannt) auf die Anwendungsstelle
aufzutragen. Gewebekleber BioGlue (im Folgenden BioGlue
genannt) auf die Anwendungsstelle aufgetragen. Weitere
Informationen wie Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise
und Vorsichtsmalnahmen finden Sie in der Gebrauchsanweisung
zu BioGlue.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Die als Zubehdr geltenden Spitzen sind doppelt verpackt
(Innenbeutel-: Tyvek®Tyvek® und AuRenbeutel: Tyvek®Poly).
Jede Packung enthalt zehn Beutel mit vier (bei Spreizerspitzen nur
drei) Spitzen. Die Spitzen werden steril geliefert und sind fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Beschadigte oder unbenutzte
Produktkomponenten aus  gedffneten oder beschadigten
Verpackungen entsorgen. Das Produkt unter 25°C lagern und vor
Frost schiitzen.

ANWENDUNG
Vorbereitung der Anwendung von BioGlue.

Die Gebrauchsanweisung enthélt detaillierte Vorgaben zur
Vorbereitung des Produkts und der zu behandelnden Stelle und
zum Entliften der Spritze.

Abbildung 1

HINWEIS: Halten Sie die Spritze wahrend der gesamten Montage
des BioGlue-Abgabesystems und beim Entliiften der Spritze
senkrecht.

Anbringen von Applikatorspitze, Verldngerungsspitze oder

Spreizerspitze

1. Nehmen Sie eine Applikatorspitze aus der Verpackung und
inspizieren Sie den Bund der Spitze. Der Zeiger muss direkt
(iber dem gréReren Anschluss stehen. Wenn das nicht der
Fall ist, drehen Sie den Bund am Schaft, bis der Zeiger tiber
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 2 Abbildung 3
VORSICHT: N Unterziehen Sie alle Beutel vor der
Verwendung einer Sichtpriifung. Bei Schaden am sterilen
Barrieresystem diirfen sie nicht benutzt werden.

VORSICHT: A Achten Sie darauf, den Inhalt der Spritze
wahrend des Zusammenbaus nicht zu verschitten.

2. Rasten Sie die Spitze fest ein, indem Sie sie fest auf die
Spritze drlicken, und drehen Sie den Ring der Spitze um 90°
im Uhrzeigersinn.

Abbildung 4

Vorbereiten und Vorfiillen der BioGlue-Applikatorspitze, -

Verldngerungsspitze oder -Spreizerspitze

1. Jede Applikatorspitze muss vorgefillt werden, bevor
BioGlue angewendet werden kann. Durch das Vorfiillen wird
gewahrleistet, dass die BioGlue-Ldsungen richtig gemischt
sind.

2. Wenn Sie eine Spitze mit flexibler Verl&ngerung 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.

3. Um eine verstopfte Spitze zu entfernen, greifen Sie diese
am Ring, drehen Sie diesen gegen den Uhrzeigersinn, 1dsen
Sie die Spitze durch Hin- und Herbewegungen und nehmen
Sie sie von der Spritze ab.

VORSICHT: A Vermeiden Sie direkten Kontakt mit dem
beim Vorfiillen ausgestoRenen Material.

4. Tragen Sie den Klebstoff sofort auf, nachdem die
Applikatorspitze ordnungsgemaf vorgefiillt wurde.

VORSICHT: VAN BioGlue polymerisiert sehr schnell und
muss daher unmittelbar nach dem Vorfillen aufgetragen
werden. Bei Pausen zwischen Vorfiillen und Auftragen kann
es zur Polymerisierung von BioGlue in der Applikatorspitze
kommen. In diesem Fall ist die verstopfte Applikatorspitze
durch eine neue Applikatorspitze zu ersetzen und die
Schritte zum Vorfiillen der Applikatorspitze missen



wiederholt werden. Uben Sie nach dem Okkludieren der
Spitze keinen Druck mehr auf den Kolben aus.

Anweisungen zur Entsorgung
Unbenutztes Material aus gedffneten oder beschadigten
Verpackungen als biogefahrdendes Material entsorgen.

WARNHINWEISE /M

. BioGlue-Applikatorspitzen, ~ -Spreizerspitzen ~ und -
Verlangerungsspitzen durfen ausschlieBlich fiir BioGlue-
Spritzen verwendet werden.

« BioGlue-Applikatorspitzen, ~ -Spreizerspitzen ~ und -
Verléngerungsspitzen sind fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht erneut sterilisieren. Wird Zubehér fiir die
Anwendung von BioGlue mehrmals verwendet, kann es zu
einer Infektion kommen.

« Das Produkt istim 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.

« Inhalte von Verpackungen, die versehentlich gedffnet oder
beschadigt wurden, duirfen nicht verwendet werden.

HINWEIS: Zubehorteile fir die Anwendung von BioGlue sind
nicht fiir die Verwendung als chirurgisches Instrument bestimmt
(z. B. zum Pressen, Anheben und/oder Halten von Gewebe).

Beobachtete Nebenwirkungen / unerwiinschte Ereignisse:
In klinischen Studien wurden in Verbindung mit Zubehér fir die
Anwendung von BioGlue keine unerwiinschten Wirkungen
beobachtet.

Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

LEISTUNGSMERKMALE
Mit dem BioGlue-Zubehdr wird der chirurgische Klebstoff BioGlue
aufgetragen.

Meldung schwerwiegender Ereignisse

Wenn es in Verbindung mit der Anwendung von BioGlue zu
schwerwiegenden Ereignissen kommt, sind der Hersteller und die
zusténdige Behdrde des Mitgliedsstaats zu informieren, in dem
der betroffene Patient / die betroffene Patientin anséssig ist. Der
Hersteller kann wie folgt kontaktiert werden:

1655 Roberts Blvd, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA

Tel.: +1(888) 427-9654

Fax: +1(770) 590-3753

E-Mail: fieldassurance@artivion.com

Artivion, Inc.

OFFENLEGUNG VON PRODUKTINFORMATIONEN

Die Handhabung und Lagerung dieses Produkts sowie Faktoren
im Zusammenhang mit dem jeweiligen Patienten / der jeweiligen
Patientin, der Diagnose, der Behandlung, den chirurgischen
Eingriffen und anderen Aspekten, die auBerhalb des
Einflussbereichs des Herstellers liegen, konnen direkte oder
indirekte Auswirkungen auf das Produkt und die damit erzielten
Ergebnisse haben.

EINGESCHRANKTE _
HAFTUNGSBESCHRANKUNG
ARTIVION SCHLIESST JEDE AUSDRUCKLICHE ODER
STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG M
ZUSAMMENHANG ~ MIT  DEN  APPLIKATORSPITZEN,
VERLANGERUNGSSPITZEN UND SPREIZERSPITZEN 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
AbhilfemaRnahme geltend gemacht werden, und (ii) die einzige
Abhilfe bei einem Gewahrleistungsanspruch beschrankt sich
maximal auf den Ersatz des Produktes.

GEWAHRLEISTUNG,

Artivion und BioGlue sind eingetragene Marken von Artivion, Inc.
Tyvek ist eine eingetragene Marke im Eigentum verbundener
Unternehmen von DuPont de Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Gedruckt in den USA.
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‘Eviutrn €kdoon Twv odnyiwv Xprong Ba TrapéxeTal eviog TTTA NUEPWV
KATOTTIV QITAUOTOG OTO TUAMA €EUTTNEETNONG TTEAATWY TG BioGlue ue éva
aTTo Ta HECA ETTIKOIVWVIAG TTOU AVAPEPOVTAI TTAPOKATW.

TnAépwvo: 888.427.9654 » dag: 770.590.3753
Email: customer_service.us@artivion.com
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1655 Roberts Boulevard, NW
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JOTEC GmbH
m Lotzenacker 23
@ D-72379 Hechingen, Germany
c € 01 24 L09419.000 (2022-11-01)



ENEZHMHZH TQN ZYMBOAQN
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Ta akdAouba BondBnTika eGapTApaTa XEIPOUPYIKAG KOMaG BioGlue
TwAolvTal  Xwplotd  wg BonbAuata  om  XoprAynang Tng
Xelpoupyikig koMag BioGlue:

Kwdikdg Mepiypagn mpoiovrog

TPOidVTOg

BGAT-SY Akpo eQapuoyéa

BGAT-10-SY Akpo emékTaong olpiyyag - 10 cm

BGAT-27-SY Akpo emékTaang alplyyag - 27 cm

BGST-12 Akpo guaTAparog diavopic - 12 mm

BGST-16 Akpo guaTrparog diavopng - 16 mm

BGDTE-10 Eméktaon ékpou xopAynong - 10 cm

BGDTE-27 Emékraan dkpou xoprynang - 27 cm

BGDTE-35 Eméktaon ékpou xopAynong - 35 cm
MPOOPIZOMENH XPHZH

Ta egaptrpara BioGlue (ta dkpa epappoyéa, Ta dkpa GUGTAPATOS
diavouig kal Ta Gkpa ETéKTaong oUplyyag) Tpoopiovial yia
XPAoN Tou agopd Tn diavopr XeIpoupyIknAg kOAag BioGlue (aTo
€¢Ac BioGlue) aTo anpeio TG xeIpoupyIknAg emépBaang. Avarpégre
aTIg 0dnyies xpnong g BioGlue yia mpoaBeteg mAnpogopieg
OTIWG o1 eVOEICEI XPONG, O avTEVOEICEIS, Of TTPOEISOTIOINTEIS Kal
01 TTPOQUAGEEIG.

LYIKEYAZIA KAl ®YAAZH

Ta BondnTikd dkpa eival TomroBeTnpéva ae SITTAR Brikn (eowTePIKA
Bnkn;: Tyvek®Tyvek® kar e§wrepikr Brikn: Tyvek®/Poly) pe 4 dkpa
ava Bnkn (o1 Brikeg kpwv oUCTAPATOG S1aVOUAG TIEPIEXOUV HOVO
3 dkpa avd Bnkn) kai 10 Brkeg ava kouti. Ta dkpa autd
TIAPEXOVTAl OTTOOTEIPWHEVA YIa XPAON OE évav POvo aobevn.
ATToppiyTe Ta KATETPAPPEVA f} PN XPNOIHOTIOINPEVA ECapTANATA
TIPOIOVTOG AT GUOKEUATia TTOU €xel avoIxTe 1 €xEl UTTOOTEL
{nuia. To mpoiov Ba Tpémel va @uAdooeTal oe Beppokpaadia
pikpdTePn Twv 25°C, aAAG va pnv katayUxeTal.

OAHFIEZ XPHZHZ
MpoeTolpaaia xelpoupyikng kKoAAag BioGlue.

Avartpégre  kal  akohouBraTte TIG  AemrTopepeic  0dnyieg  Tou
mepIAauBavovTal aTig odnyieg XPRONS TG XEIPOUPYIKAG KOAaG
BioGlue yia TV TpogToIpaaia Tou TTPoidvTog, TV TPOEToINaTial
NG Béang Kal TNV agaipean Tou Gykou agpa TG alplyyag.

Eikova 1

IHMEIQZH: ZuveyioTe va kpatdre ) oUplyya oe 6pBia 6éan kab’
6An n didipkeia TNG GUVAPUOAGYNONG TOU CUCTAKATOG XOPrYNaNG
BioGlue kai Tg agaipeang Tou dykou aépa amoé T alpiyya.

TomoBétnon Tou GiKpou £QUPHOYED, TOU GKPOU ETTEKTATNG

oUpIyyag f To dKkpou ouaTAPATOg Siavopng

1. Bydhte éva Gkpo amd T cuokeuaaia Tou kai eAEyETE TO
TUAKA Tou koAdpou Tou dkpou yia va Bepaiwbeite o1 T0
TRAPa BeikTn eival akpIBwg Tavw amd T peyahutepn BUpa.
Av dev 10X UEI QUTO, TIEPITTPEWTE TO KOAAPO aapaAIong aTov
agova péxpr 0 OeiKTNG va eival TaAvw amod TN peyaAlTePn
B0pa. Evw kpatdre aTabepd Tn oUPIYYQ, WE TN BTN TTPOG Tal

EMavw, OTPiYTE TO KaTAKI apioTepdaTpopa 90° kal
APAIPETTE TO KATTAKI KOUVWVTAG TO OTTO TN pic TTAEUpa aTnv
GMn.  EuBuypappiote 10 Gkpo e TN oUplyya

XPNOIUOTIOIWVTAG TIG AVTIGTOIXEG EYKOTTEG OTO KaBEva Kal
TOTIOBETATTE TO AKPO 0N GUPIYYa.

Eikéva 2 Eikova 3

MPOZOXH: Vi EmBewpriote oTiTIkd OAeg TIG Brikeg TTPIV
amé ™ xpAon. Eav umdpyouv TrapaBidoeig ato ouaTna
OTEIPOU PPAYHOU, PNV XPNOILOTIOIE(TE TO TTPOIGV.

MPOZOXH: VAN Mpoaéyere Katd ™ ouvappoAdynon va
pnv XuBei 1o Siahupa amd  ouplyya.

2. AogahioTe 1o kpo 0Tn Béan Tou wlwvTag To oTaBEPd TTPOG
T aUpIyya Kal TTEPITPEPOVTAG TO KOAAPO TOU GKpoU KaTtd
90° degl60TPOPA.

Eikova 4

Mpoetoipaoia kai wARpwon dkpou epappoyéa BioGlue,

akpou emékTaang alpiyyag fj Gkpou ouoTAPATOS Slavopng

1. Kabe BonbnTikG dkpo TTPETEI va TTANPWVETAI TIPIV AT TV
epappoyn TG BioGlue. H mApwon diacgadilel o1 Ta
diaAUpara BioGlue avaperyviovral owaTd.

2. Av XpnOIUOTIOIEITE GKPO PE EUKOPTITN ETTEKTAQOT), UTTOPEITE
va onpioupyRoete v emBuunm) ywvia Auyifovrag mv
€MEKTAON 0TV KATAAANAN B yia TV emBuUUNTA ywvia kal
kpatwvtag yia 3-5  OeutepdAerrta. H  ywvia  Tou
dnuioupyeital Ba pémel va diatnpnBei yia éwg 5 AetrTd.

3. Tova agaipéoeTe Ta amo@paypéva akpa, TTIAaTe To KOAIPO
Tou GKPOU, TIEPITTPEWTE TO PITTEPOOTPOPA Kal BYGATE TO
AKPO a6 TN GUPIYYa KOUVWVTAG TO T TN Wia TTAEUpd aTnV
GMn.

MPOZOXH: AN\ ATTOQUYETE TNV GUECT ETTAPR LE TO UAIKO
Trou amoBAAAETal KaTd TV TIARpWON.

4. Orav n diGragn BonbntikoU dkpou éxel TANpwBEi owaTd,
TIPOXWPAOTE AUETT OTNV EQUPHOYH.

NMPOXZOXH: AN\ H k6Ma BioGlue moAupepieral oAU
ypriyopa. O xelpoupydg TpEmel va e@apudael ueoa mv
BioGlue petd v mAfpwan. H diakot petagy mAfpwang
Kal €QAPHOYNAG WTTOPEI va TTPOKAAEDEI TTOAUPEPITUS TnG
BioGlue evtog tng didmagng Bonéntikol akpou. Edv auppei
KAt T€T0l0, QVTIKATAOTACTE TNV amo@paypévn didragn
AKpou epappoyéa pe éva véo GKPO EQapuoyéa Kal OTn
ouvéxela emavardPere Ta Prpata yia TARpwon. Mnv
e¢akohouBeiTe va aokeite Triean oo EuBoro ooV TO AKPO
eival amogpaypévo.



0dnyieg amoéppIwng

AtoppiyTe Ta aypnoigotointa UAIKA ammd Trpoidvta Tou €xouv
QvoIxTEl 1 UTTOOTEl {NId, TOTTOBETWVTAG Ta GE KADO amoppIYng
Biohoyikd emikivouvwy atmoBARTwY.

MPOEIAOMOIHEEIE /N

. Ta akpa epappoyéa, Ta AKpa GUOTAPATOS dIAVOPRG Kal Ta
AKpa eméKTaong ouplyyag BioGlue mpoopidovtal yia xprion
QTTOKAEIOTIKA PE TIG TUPIYYES XEIPOUPYIKAG kOMag BioGlue.

. Ta akpa epappoyéa, Ta AKpa CUCTAATOG dIavoung Kal Ta
aKkpa eméKTaong ouplyyag BioGlue tpoopilovral yia xpron
oc évav povo acBev. Mnv  emavamooTelpwvere. H
gmavaypnoigomoinon  Twv  Bonénmikwv  egaptnudtwy
XelpoupyIkAg kKoAAag BioGlue ptropei va odnynael ae Aoipwén.

« O xelpiopdg kai n amoéppiyn autol Tou TTPoidvTog Ba TpéTel
va  ektehoOvial  oUpQwva  pe  OGAoUG  TOug  I0XUOVTEG
kavovigpoUg, oupTepIAauBavopévwy, LeTagl GAAwy, ekeiviv
TIOU aopOUV TV Uyeia Kal ao@dAeia Tou avBpwrou Kal 1o
TEPIBAAAOV.

« Mnv xpnoiporoieite 10 TPOidV €Qv N CUCKeuaaia Exel KaTd
AaBog avoixtei A €xel uTToOTER {NUIAL.

IHMEIQZH: Ta Bonénrika efaptiuata xelpoupyikig KOAAag
BioGlue dev mpoopigovTal va XpnaIoTIolouvVTal WG XEIPOUPYIKA
epyaleia (onAadhy oupmieon, aviywon Kai/i Guykpdtaon
10TQV).

MNaparnpoUueveg avemBipnTeG Tapevépyelg/avemmBipnTa
ouppavra:

Kard  didpkeia Twv KAIVIKQY ATV 3V TrapaTnpnBnkav
QveTTIBUUNTES TTAPEVEPYEIEG TIOU Va aXETICovTal e Ta BondBnTIKA
eCaptipata xelpoupyikig kOAag BioGlue.

NepiAnwn ao@dAeiog kal KAMIVIKWV EMISO0EWV
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

XapaktnpIoTiKG emMSoTEWV
Ta BonBnTikd egaptrApaTa xelpoupyikig koAAag BioGlue BonBouv
07N XopAynon ng BioGlue.

Ava@opd goBapwV TEPIOTATIKWY

YoBapd TePITTATIKG TTOU TTPOKUTITOUV O¢ aXEOT We Ta BondnTika
eCapTpaTa XEIPOUPYIKAG KOMag BioGlue 6a mpémer va
avagEpovTal gTovV KATaOKEUaoTH Kal TV appddia apyn Tou
kparoug péhoug omou edpelel o aobevAg. O1 TAnpogopieg
ETIKOIVWVIAG yia avagopd OTov KATAOKEUAOTN €ival ol §AG:

1655 Roberts Blvd, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA
TnAépwvo: +1 (888) 427-9654

®ag; +1(770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

AHMOZIOMOIHEH MAHPO®OPIQN MPOIONTOE

O xeIpIoPOG Kal N ammoBrAKeUan Tou TTPOidvTog aTmd Tov XPHaTN,
kaBwg kal Tapdyovieg Tou oxeti(ovial pe Tov aoBevd, Tn
didyvwan, T Bepameia, TIG XEIPOUPYIKEG ETMEPRATEIS Kal G
{nmpata Ta omoia Oev UTTopei va eAEYEEl O KATAOKEUOOTAG,
evOExeTal dueoa 1y €upeca va emnpedaouv To TPOIOV Kal TIG
€KBACEIG TTOU TIPOKUTITOUV aTT6 TN Xprion Tou.

Artivion, Inc.

AMOIMOIHZH EFTYHZEQN KAI MEPIOPIZMOI EYOYNHE

H ARTIVION AMOTMOIEITAI OAQN TQN EITYHZEQN PHTQN H
ZIQNMHPON MOY AQOPOYN TA AKPA XYZTHMATOZ
EQAPMOTHZ, TA AKPA EMEKTAZHZ ZYPITTAZ KAI TA AKPA
LYXTHMATOLZ  AIANOMHZ,  ZYMMEPIAAMBANOMENQN
METAZY AAAQN TON PHTON KAI ZIQMHPQN EFTYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ KAl KATAAAHAOTHTAZ TIA ENAN
LYTKEKPIMENO ZKOIMO. H ARTIVION ZE KAMIA MEPINTQEH
AEN EINAI YMEYOYNH TIA AKOYZIEZ 'H EMAKOAOYOEZ
ZHMIEZ. Z¢ TepiTTwan Trou yia oTrolovdAToTe Adyw n TTapoloa
aTmoTroinan KataoTEl AKUpn A aveapuoaTn: (i) KaBe evépyela
TapaBiaong g eyyunong Ba mpémel va fekivioel oe didoTnua
€VOG £TOUG OTO TNV NEPOMNVia katd TV oTroial aToIXEIOBETBNKE
n aithon A n arria Mg aywyng kai (ii) n avTIPeETwITIon piag Téroiag
Trapapiaong mepiopideTal ATV QVTIKATAGTACT TOU TTPOIGVTOG.

Ta Artivion kai BioGlue eival karaywpnuéva eumopikd orjuara g
Artivion, Inc. To Tyvek eivai karaywpnuévo EUTTOPIKG Ofja mou
avrikel oTig ouvOedepéveS eTaipeies Tng DuPont de Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Me mv emeulaén maviés vouiuou
SIkaiwparog. Ekrumawenke orig HIMA.
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Hasznalati utasitas

ARTIVION" | BioGlue’

Tartozékok
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www.artivion.com/eifu/bioglue

A hasznalati utasitas kinyomtatott verziojat a BioGlue Gigyfélszolgalata felé
az alabb felsorolt kapcsolattartasi médok barmelyike Gtjan benyujtott kérés
esetén hét napon bellil biztositani fogjuk.

Telefon: 888.427.9654 « Fax: 770.590.3753
E-mail: customer service.us@artivion.com

sl ARTIVION"

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
Telefon: +1 (888) 427-9654
FAX: +1 (770) 590-3753
www.artivion.com

m JOTEC GmbH

Lotzenacker 23

@ D-72379 Hechingen, Germany
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SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
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A BioGlue sebészeti ragasztd kovetkezd tartozékai kilon
megvasarolhatok, és segitséget biztositanak a BioGlue sebészeti
ragaszto alkalmazasahoz:

Termékkod Termékleiras

BGAT-SY Felhorddhegy

BGAT-10-SY Fecskenddhosszabbitd hegy — 10 cm
BGAT-27-SY Fecskenddhosszabbitd hegy — 27 cm
BGST-12 Széles felhordéhegy — 12 mm
BGST-16 Széles felhordohegy — 16 mm
BGDTE-10 Bejuttatdhegy-hosszabbitd — 10 cm
BGDTE-27 Bejuttatohegy-hosszabbité — 27 cm
BGDTE-35 Bejuttatdhegy-hosszabbitd — 35cm

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A BioGlue tartozékok (applikatorhegyek, szoré applikatorhegyek
és fecskendé-hosszabbitdhegyek) a BioGlue sebészeti ragasztd (a
tovabbiakban:  BioGlue) mitéti helyre torténd juttatasara
szolgélnak. A tovébbi tudnivalokat, példaul az alkalmazasi
terlletet, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket és az

ovintézkedéseket illetéen tekintse &t a BioGlue hasznalati
utasitasat.
CSOMAGOLAS ES TAROLAS

A tartozékhegyeket két zacskoban biztositjuk (belsé zseb:
Tyvek®Tyvek® illetve kiilsd zseb: Tyvek®Poly), zsebenként 4
heggyel (a széles felhorddhegyek zacskoi csak zacskonként 3
hegyet tartalmaznak), illetve dobozonként 10 zacskéval. A
hegyeket steril allapotban biztositiuk, és kizarélag egyetlen
betegen valé felhaszndlasra szolgalnak. A felnyitott és sériilt
csomagolasban taldlhatd, karosodott vagy fel nem hasznalt
termékalkatrészeket le kell selejtezni. A terméket 25°C alatti
hémérsékleten kel tarolni, és nem szabad lefagyasztani.

HASZNALATI UTASITAS
A BioGlue sebészeti ragaszté elékészitése.

Keérjik, olvassa el és kdvesse a BioGlue sebészeti ragasztd
hasznalati utasitasaban talalhato részletes utasitasokat az eszkdz

elékészitését, az alkalmazasi hely elékészitését és a
fecskenddben 16v6 levegdgyiilem eltavolitasat illetéen.

1.abra
MEGJEGYZES: a BioGlue  bejuttatorendszer teljes

Osszeszerelése és a fecskenddben lévo levegd eltavolitasa soran
végig tartsa felfelé all6 helyzetben a fecskendét.

A felhordéheqgy, a fecskendéhosszabbité hegy és a széles

felhordéhegy csatlakoztatasa

1. Vegyen ki egy hegyet a csomagolasabdl, és vizsgalja meg
a hegy gallérrészét, hogy a pontozoérész kozvetlenil a
nagyobb port felett helyezkedjen el. Ha nem igy van,
forgassa el a reteszel6gallért a széron, amig a pontozo6 a
nagyobb port f6lé nem keril. A fecskendét biztonsagosan
megtartva, az orr-részt felfelé tartva 90°-kal forgassa el a
kupakot az éramutaté jarasaval ellentétes iranyban, és ide-
oda mozgatva tavolitsa el a kupakot. Igazitsa egy vonalba a

hegyet a fecskenddvel a rajtuk talalhaté megfeleld jeldlések
segitségével, és helyezze ra a hegyet a fecskendére.

2. abra 3. abra

FIGYELEM: A hasznalat el6tt szemrevételezéssel
ellendrizze az O0sszes zacskét. Ha a steril véd@boritas-
rendszer barmilyen médon megsériilt, ne hasznélja fel a
terméket.

FIGYELEM: A lgyeljen, hogy az 6sszeszerelés soran ne
frécesenjen ki oldat a fecskenddbdl.

2. Ahegyet hatarozott mozdulattal a fecskendd felé tolva és a
hegy gallérjat 90°-kal az éramutatd jarasaval megegyez6
iranyban elforditva reteszelje a helyén a hegyet.

4, abra

A felhordohegy, a fecskendéhosszabbitd hegy és a széles

felhordéhegy elkészitése és feltoltése

1. A BioGlue alkalmazasa el6tt mindegyik tartozékhegyet fel
kell tolteni. A feltdltés biztositja, hogy a BioGlue oldatok
keverése megfeleld legyen.

2. Ha egy hegyet rugalmas toldattal egyiitt hasznélnak, a
kivant sz6g Ugy érhetd el, hogy a toldatot a megfeleld helyen
meghajlitjak, és 3-5 masodpercen at ott tartjak. A létrehozott
szOgnek korulbeliil 5 percen at fenn kell maradnia.

3. Az elzarédott hegyek eltavolitdsahoz fogja meg a hegy
gallérjat, forgassa el a hegy gallérjat az 6ramutaté jarasaval
ellentétes iranyban, és oldaliranyban oda-vissza mozgatva
emelje le a hegyet a fecskendérél.

FIGYELEM: /D\ kerlilie a feltdltés soran kinyomodo
anyaggal valé kézvetlen érintkezést.

4. Amikor megtortént a tartozékhegyegység megfeleld
feltoltése, azonnal folytassa a felhordassal.

FIGYELEM: AN a BioGlue nagyon gyorsan
polimerizaladik. A sebésznek a feltdltés utan azonnal fel kell
hordania a BioGlue-t. Ha a felt6ltés és a felhordas kozott
szlinetet tartanak, az a BioGlue tartozékhegyegységen
belilli  polimerizaciojahoz vezethet. Amennyiben gy
torténne, cserélje le az elzarodott felhordohegyegységet egy
Uj felnordoéhegyre, majd ismételje meg a feltdltés 1épéseit.
Ha a hegy mar elzérodott, ne fejtsen ki tovabbi erét a
dugattyura.



Hulladékkezelési utasitasok

A felnyitott és karosodott termékekbdl szarmazd, fel nem hasznalt
anyagokat a leselejtezésiikhdz helyezze a bioldgiai veszélyt jelentd
anyagok hulladéktaroléjaba.

FIGYELMEZTETESEK /\

« A BioGlue felhordéhegyek, széles felhorddjegyek és
fecskendBhosszabbitod hegyek kizarélag a BioGlue sebészeti
ragasztohoz valé fecskenddkkel hasznalhatok.

. A BioGlue felhordéhegyek, széles felhorddjegyek és
fecskendhosszabbitd hegyek kizarlag egyetlen betegen
valé felhasznélasra szolgélnak. Tilos Ujra sterilizalni. A
BioGlue sebészeti ragasztd tartozékainak ismételt
felhasznalasa fertdzéshez vezethet.

« Az eszkézt az Osszes vonatkozd szabalyozasnak, tobbek
kozott az emberi egészséggel és biztonsaggal és a
kérnyezetvédelemmel  kapcsolatos ~ szabalyozasoknak
megfelelden kell kezelni és leselejtezni.

. Ne haszndlja fel a terméket a csomagolasok véletlen
felnyitasa vagy karosodasa esetén.

MEGJEGYZES: a BioGlue sebészeti ragaszto tartozékai nem
hasznalhatok sebészeti eszkdzokként (pl. szdvetek nyoméasara,
megemelésére és/vagy megtartasara).

Megfigyelt nemkivanatos mellékhatdsok/nemkivanatos
események:

A Klinikai vizsgalatok soran nem figyeltek meg a BioGlue
sebészeti ragasztd tartozékaival kapcsolatos nemkivanatos
mellékhatasokat.

A biztonsag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

TELJESITMENYJELLEMZOK
A BioGlue sebészeti ragaszto tartozékai segitséget biztositanak
a BioGlue alkalmazasahoz.

Sulyos események jelentése

A BioGlue sebészeti ragaszté tartozékaival kapcsolatban fellépd
stlyos eseményekrdl jelentést kell tenni a gyartd és a beteg
lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaga felé. A gyartd felé
vald jelentéstételre szolgalo kapcsolatfelvételi adatok az alabbiak:

1655 Roberts Blvd, NW

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

Fax: +1(770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

TERMEKINFORMACIOS NYILATKOZAT

Az eszkoz felhasznald altali kezelése és tarolasa, valamint a
beteghez, a diagndzishoz, a kezeléshez, a sebészeti
eliarasokhoz és mas, a gyartd befolyasan kivil es6é
cselekedetekhez ~ kapcsolddd  tényezék  kdzvetlendl  és
kézvetetten befolyasolhatjak a késziléket és a hasznalataval
kapott eredményeket.

Artivion, Inc.

GARANCIANYILATKOZAT; FELELOSSEGKORLATOZAS

A ARTIVION MINDEN, A FELHORDOHEGYEKKEL, A
FECSKENDOHOSSZABBITO HEGYEKKEL ES A SZELES
FELHORDOHEGYEKKEL 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 FELELOSSEGGEL A  VELETLEN ES
KOVETKEZMENYES KAROKKAL KAPCSOLATBAN. Abban az
esetben, ha az ilyen feleldsségkizarast barmilyen okbol
érvénytelennek vagy végrehajthatatiannak talaljak: (i) a garancia
megsértése miatti barmely keresetet az ilyen igény vagy kereset
okanak felmeriilését kévetd egy éven belil meg kell kezdeni,
valamint (ii) az ilyen jogsértés esetén a jogorvoslat a termék
cseréjére korlatozodik.

Az Artivion és a BioGlue az Artivion, Inc. bejegyzett védjegyei. A
Tyvek a DuPont de Nemours, Inc. leanyvallalatainak bejegyzett
védjegye.

©2022 Artivion, Inc. Minden jog fenntartva. Nyomtatva az Amerikai
Egyesiilt Allamokban.
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Istruzioni per 'uso

®

ARTIVION" | BioGlue

Accessori

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

Una versione stampata delle Istruzioni per I'uso si pud ottenere entro pochi
giorni richiedendola al servizio clienti di BioGlue tramite i riferimenti sotto

indicati.
Tel.: 888.427.9654 « Fax: 770.590.3753
E-mail: customer_service.us@artivion.com

sl ARTIVION®

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
Tel.: +1 (888) 427-9654

FAX +1 (770) 590-3753
www.artivion.com

EC JOTEC GmbH
-m Lotzenacker 23

@ D-72379 Hechingen, Germany
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SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Fabbricante J/ Limite di temperatura
0°c
Consultare le istruzioni per
Data di fabbricazione I::E:I I'uso/Consultare le istruzioni per
I'uso elettroniche
Egppresentante autorizzato ﬁ Attenzione

Attenzione: la legge federale
(statunitense) limita la vendita di
Importatore RXONLY questo dispositivo
esclusivamente ai medici o su
prescrizione medica

Dispositivo medico Non pirogeno

Non utilizzare se la confezione

o Numero di catalogo
non é integra

Sistema a doppia barriera

. Codice lotto
sterile

Identificazione univoca del

Sterilizzato ad ossido di etilene . -
dispositivo

Sterilizzato con radiazioni Utilizzare entro la data

Non risterilizzare Paese di fabbricazione

4B wE R @ X

Non riutilizzare QTY Quantita




| seguenti accessori che agevolano I'applicazione dell'adesivo
chirurgico BioGlue sono in vendita separatamente.

Codice prodotto Descrizione del prodotto

BGAT-SY Puntale applicatore

BGAT-10-SY Puntale di estensione siringa — 10 cm

BGAT-27-SY Puntale di estensione siringa — 27 cm

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
USO PREVISTO

Gli accessori BioGlue (puntali applicatori, puntali diffusori e puntali
di estensione siringa) sono destinati alla somministrazione
dell'adesivo chirurgico BioGlue (di seguito BioGlue) nel sito
chirurgico. Consultare le istruzioni per I'uso di BioGlue per ulteriori
informazioni come indicazioni, controindicazioni, avvertenze e
precauzioni.

IMBALLAGGIO E CONSERVAZIONE

| puntali accessori sono confezionati in una doppia busta (interna
taska: Tyvek®Tyvek® ed esterna taska: Tyvek®Poly) contenente 4
puntali (solo 3 puntali per busta per i puntali diffusori) e forniti in
scatole da 10 buste. Questi puntali sono forniti sterili e devono
essere utilizzati per un solo paziente. Eliminare i componenti
danneggiati o inutilizzati da confezioni aperte o danneggiate.
Conservare il prodotto a temperatura inferiore a 25°C, ma non
congelare.

INDICAZIONI PER L’'USO
Preparazione dell'adesivo chirurgico BioGlue.

Leggere e seguire le istruzioni per I'uso dettagliate dell'adesivo
chirurgico BioGlue per la preparazione del dispositivo, la
preparazione del sito e la rimozione dell'aria dalla siringa.

Figura 1

NOTA: Continuare a tenere la siringa in posizione verticale durante

I'assemblaggio del sistema erogatore di BioGlue e la rimozione

dell'aria dalla siringa.

Applicazione di puntale applicatore, puntale di estensione

siringa o puntale diffusore

1. Estrarre un puntale dalla confezione, ispezionare il collare
del puntale e assicurarsi che I'indicatore si trovi direttamente
in corrispondenza dell'apertura pit grande. In caso
contrario, ruotare il collare sullo stelo fino a portare
l'indicatore direttamente in corrispondenza dell'apertura piu
grande. Tenendo saldamente la siringa, con la punta verso
l'alto, girare il cappuccio di 90° in senso antiorario e
rimuoverlo facendolo oscillare da un lato allaltro. Allineare il
puntale con la siringa servendosi delle tacche presenti sul
puntale e sulla siringa e applicare il puntale sulla siringa.

Figura 2 Figura 3
ATTENZIONE: /N Ispezionare visivamente tutte le buste
prima dell'uso. Non utilizzare il prodotto se il sistema di
barriera sterile non & perfettamente integro.

ATTENZIONE: A Fare attenzione a non versare il
contenuto della siringa durante I'assemblaggio.

2. Fissare il puntale spingendolo con decisione verso la siringa
e ruotando il collare del puntale di 90° in senso orario.

Figura 4

Preparazione e attivazione del puntale applicatore, del puntale

di estensione siringa e del puntale diffusore di BioGlue

1. Ogni puntale accessorio deve essere attivato prima
dellapplicazione di BioGlue. per consentire un'adeguata
miscelazione delle soluzioni di BioGlue.

2. Se si usa 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.

3. 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.

ATTENZIONE: AN Evitare il contatto diretto con il
materiale espulso durante I'attivazione.

4. Quando il puntale con accessorio & stato correttamente
attivato, procedere immediatamente all'applicazione.

ATTENZIONE: /N

BioGlue  polimerizza  molto
rapidamente. Il chirurgo deve applicare BioGlue
immediatamente  dopo  l'attivazione. Un’attesa tra
l'attivazione e [lapplicazione pud causare la

polimerizzazione di BioGlue allinterno del puntale con
accessorio. Se cio si verifica, sostituire il puntale ostruito con
un nuovo puntale e ripetere i passaggi per I'attivazione. Non
continuare ad applicare pressione allo stantuffo quando il
puntale € occluso.

Istruzioni per lo smaltimento

Eliminare tutto il materiale inutilizzato dal prodotto aperto o
danneggiato conferendolo in un contenitore per rifiuti a rischio
biologico.



AVVERTENZE /N

. | puntali applicatori BioGlue, i puntali diffusori € i puntali di
estensione siringa sono destinati esclusivamente all'uso con
le siringhe per adesivo chirurgico BioGlue.

« | puntali applicatori BioGlue, i puntali diffusori e i puntali di
estensione siringa sono destinati all'uso per un singolo
paziente. Non risterilizzare. Il riutilizzo degli accessori per
I'adesivo chirurgico BioGlue su pili pazienti pud provocare
infezioni.

« 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 allambiente.

« Non utilizzare se le confezioni
accidentalmente o sono danneggiate.

sono state aperte

NOTE: Gli accessori per I'adesivo chirurgico BioGlue non sono
destinati ad essere utilizzati come strumenti chirurgici (ovvero per
comprimere, sollevare, e/o tenere tessuti).

Effetti collaterali indesiderati/eventi avversi osservati:

Nel corso degli studi clinici non sono stati osservati effetti
collaterali indesiderati associati agli accessori per I'adesivo
chirurgico BioGlue.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

BUDI-DI: 87723400BG35007W

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
Gli accessori agevolano I'applicazione dell'adesivo chirurgico
BioGlue.

Segnalazione di incidenti gravi

Gli incidenti gravi che si verificano in relazione agli accessori per
I'adesivo chirurgico BioGlue devono essere segnalati al
produttore e all'autorita 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 (888) 427-9654

Fax: +1 (770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

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 o
indirette sul dispositivo e sui risultati ottenuti con I'utilizzo dello
stesso.

Artivion, Inc.

ESCLUSIONE DI
RESPONSABILITA

ARTIVION ESCLUDE QUALSIASI GARANZIA ESPRESSA O
IMPLICITA IN MERITO Al PUNTALI APPLICATORI, Al PUNTALI
DI ESTENSIONE SIRINGA E Al PUNTALI DIFFUSORI,
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

GARANZIA,  LIMITAZIONE DI

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 imedio
per siffatta violazione € limitato alla sostituzione del prodotto.

Artivion e BioGlue sono marchi registrati di Artivion, Inc. Tyvek e
un marchio registrato di proprieta di affiliate di DuPont de Nemours,
Inc.

©2022 Artivion, Inc. Tutti i diritti riservati. Stampato negli Stati Uniti.



(Iv) LATVIESU

LietoSanas instrukcija
ARTIVION" | BioGlue
Piederumi

|

www.artivion.com/eifu/bioglue

LietoSanas instrukcijas drukata versija tiek nodroSinata septinu dienu laika
péc tam, kad iesniegts pieprasijums BioGlue klientu apkalpoSanas
dienestam, izmantojot kadu no talak minétajam sazinas iespé&jam.

Talrunis: 888.427.9654 « Fakss: 770.590.3753
E-pasta adrese: customer_service.us@artivion.com

sl ARTIVION"

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
Talrunis: +1 (888) 427-9654
FAKSS +1 (770) 590-3753
www.artivion.com

JOTEC GmbH
E
E Lotzenacker 23

@ D-72379 Hechingen, Germany
c € 01 24 L09419.000 (2022-11-01)



SIMBOLU SKAIDROJUMS

Razotajs

Temperatras ierobezojums

Razo$anas datums

Skatit lietoSanas instrukciju/SkatTt

ES pilnvarotais parstavis

Uzmanibu

DE elektronisko lieto3anas instrukciju

Uzmanibu! Saskana ar
federalajiem (ASV) likumiem $o

RXONLY ierici drikst pardot tikai arsts vai
péc arsta rikojuma

Importétajs

Mediciniska ierice Nepirogéns

Nelietot, ja iepakojums ir bojats Numurs kataloga

DivkarSa sterila  barjeras
sistéma

0 ®[Fe& § L

Partijas kods

E Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu Unikalais ierices identifikators

STERILE[R|  Sterilizéts, izmantojot apstaroganu Deriguma termina beigas

Neveikt atkartotu sterilizaciju RazoSanas valsts

ERICAE SHE[REEN:RE

® ®

Nelietot atkartoti Daudzums




Talak noraditie BioGlue Kirurgiskas limes piederumi tiek
pardoti atseviski, lai atvieglotu BioGlue kirurgiskas Iimes
uzklasanu.

:(z:;n:dajuma Izstradajuma apraksts

BGAT-SY Aplikatora uzgalis

BGAT-10-SY Slirces pagarinajuma uzgalis — 10 cm

BGAT-27-SY Slirces pagarinajuma uzgalis — 27cm

BGST-12 Izlidzinaanas aplikatora uzgalis — 12 mm

BGST-16 Izlidzina3anas aplikatora uzgalis — 16 mm

BGDTE-10 levadi$anas uzgala pagarindjums — 10 cm

BGDTE-27 levadi$anas uzgala pagarinajums — 27 cm

BGDTE-35 levadi$anas uzgala pagarinajums — 35 cm
PAREDZETA LIETOSANA

BioGlue piederumi (aplikatora uzgali, izlidzina$anas aplikatora
uzgali un 8lirces pagarindjuma uzgali) ir paredzéti BioGlue
kirurgiskas ITmes (turpmak — BioGlue) ievadi$anai operacijas
vietd. Lai sapemtu papildinformaciju par lietoSanas
indikacijam, kontrindikacijam, bridinajumiem un piesardzibas
pasakumiem, skatiet BioGlue lietoSanas instrukciju.

IEPAKOJUMS UN GLABASANA

Paliguzgali ir iesainoti divos maisinos (iek§&jais maisins:
Tyvek®Tyvek® un argjais maisins: Tyvek®/Poly) ar 4 uzgaliem
katra maisina (katra izlidzinasanas aplikatora uzgalu maisina ir
tikai 3 uzgali) un 10 maisiniem katra iepakojuma. Sie uzgali
tiek piegadati sterili un paredzéti lietoSanai tkai vienam
pacientam. Likvidgjiet visus bojatos vai nelietotos materialus
no atvérta vai neatbilstoSa izstradajuma. Izstradajums
jauzglaba temperatiira, kas zemaka par 25°C, bet to nedrikst
sasaldét.

LIETOSANAS NORADIJUMI
BioGlue kirurgiskas lTmes apstrade.

Informaciju  un detalizétus noradijumus par ierices
sagatavo$anu, operacijas vietas sagatavo$anu un gaisa
izvadidanu no S§lirces skatiet BioGlue Kirurgiskas limes
lietoSanas instrukcija.

1. attéls.

PIEZIME. Montgjot BioGlue ievadidanas sistému un izvadot
gaisu no $§lirces, ta visu laiku ir jatur vertikali uz augsu.

Aplikatora uzgala, Slirces pagarindjuma uzgala vai

izlidzinasanas aplikatora uzgala piestiprinaSana

1. lznemiet 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, I1dz raditaja dala ir virs lielakas
pieslegvietas. Stingri turot $lirci ar aug$gjo galu uz
augsu, grieziet vacinu par 90° pretéji pulkstena raditaju
virzienam un nonemiet vacinu, kustinot to pa labi un pa

kreisi. Salagojiet uzgali ar §irci, izmantojot atbilstoSos
ierobus uz abiem, un novietojiet uzgali uz §lirces.

2. attéls.

UZMANIBU!: A\ Pirms lietosanas aplukojiet visus
maisinus. Ja novérojami sterilas barjeras sistémas
bojajumi, nelietojiet izstradajumu.

uzmAnisu!: A\ Montgjot uzmanieties, lai no §lirces
neizlitu $kidums.

2. Nofiksgjiet uzgali, stingri spiezot to §lirces virziena un
pagriezot uzgala apmali par 90° pulkstena raditaju
virziena.

4 attéls.

BioGlue aplikatora uzgala, lirces pagarinajuma uzgala vai
izlidzinaSanas  aplikatora  uzgala apstrade un
sagatavosana

1. Visi paliguzgali pirms BioGlue uzklasanas ir jasagatavo.
Sagatavo$ana nodrosina BioGlue $kidumu atbilstosu
sajaukSanu.

2. lzmantojot uzgali ar elastigu pagarinajumu, jaizveido
vélamais lenkis, saliecot pagarinajumu atbilsto$aja vieta
[ldz vélamajam lenkim un turot to 3-5 sekundes.
Izveidotais lenkis jasaglaba I1dz 5 minatem.

3. Lai nonemtu aizsprostotus uzgalus, satveriet uzgala
apmali, pagrieziet to pretéji pulkstena radrtaju virzienam
un noceliet uzgali no $lirces, kustinot to pa labi un pa
kreisi.

uzmaNiBu! A\ SagatavoSanas laika izvairieties no
tieSas saskares ar izvadito materialu.

4. Kad samontétie paliguzgali ir atbilstoSi sagatavoti,
nekavéjoties saciet uzklasanu.

uzMANBU! /N BioGlue polimerizacija notiek loti
strauji.  Kirurgam jauzklaj BioGlue uzreiz péc
sagatavo$anas. Ja starp sagatavo$anu un uzklasanu ir
pauze, BioGlue var polimerizéties montétaja paliguzgall.
Tada gadijuma nomainiet aizsprostoto montéto
aplikatora uzgali pret jaunu aplikatora uzgali un
atkartojiet sagatavoSanas darbibas. Kad uzgalis ir
aizsprostots, neturpiniet spiest virzuli.



Noradijumi par likvidéSanu

Likvidgjiet visus nelietotos materialus no atvérta vai bojata
izstradajuma, ievietojot tos biologiski bistamo atkritumu
tvertne.

BRIDINAJUMI /\

. BioGlue aplikatora uzgali, izlidzinaSanas aplikatora uzgali
un 8lirces pagarindjuma uzgali ir paredzéti lietoSanai tikai
ar BioGlue kirurgiskas limes §ircém.
un §lirces pagarinajuma uzgali ir paredzéti lieto$anai tikai
vienam pacientam. Neveiciet atkartotu sterilizaciju.
BioGlue kirurgiskas limes piederumu atkartota lietosana
var izraistt infekciju.

. &1 jerice jalieto un jalikvide saskapa ar visiem
piemérojamiem noteikumiem, tostarp (bez ierobezojuma)
tiem, kas attiecas uz cilvéku veselibu un drosibu, ka arT uz
vidi.

. Nelietot, ja iepakojumi ir neti$am atverti vai bojati.

PIEZIME. BioGlue kirurgiskas Iimes piederumus nav
paredzéts izmantot ka kirurgiskos instrumentus (piem., audu
nospieanai, pacel$anai un/vai turésanai).

Novérotas  nevélamas  blakusparadibas/nevélamie
notikumi:

Kiinisko pétijumu laika netika novérotas nevélamas
blakusparadibas, kas saistitas ar BioGlue kirurgiskas [imes
piederumiem.

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

VEIKTSPEJAS RAKSTURIGAS IPASIBAS
BioGlue kirurgiskas Imes piederumi atvieglo BioGlue
uzklasanu.

ZinoS$ana par nopietniem incidentiem

Par nopietniem incidentiem, kas rodas saistiba ar BioGlue
kirurgiskas limes piederumiem, 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 (888) 427-9654
Fakss: +1 (770) 590-3753
E-pasta adrese: fieldassurance@artivion.com

IZSTRADAJUMA INFORMACIJAS ATKLASANA

So ierici un no tas lietodanas iegitos rezultatus var tiesi un
netieSi ietekmét faktori arpus razotaja kontroles, pieméram,
lietotaja darbs ar ierici un tas glabasana, ka arf faktori, kas
saistiti ar pacientu, diagnozi, arsté$anu, Kkirurgijas
proceddram un citiem apstakliem.

Artivion, Inc.

GARANTIJU ATRUNA; SAISTIBU IEROBEZOJUMI
ARTIVION ATSAKAS NO VISAM TIESAM UN NETIESAM
GARANTIJAM SAISTIBA AR APLIKATORA UZGALIEM,
SLIRCES PAGARINAJUMA UZGALIEM UN
IZLIDZINASANAS APLIKATORA UZGALIEM, IESKAITOT,
BET NE TIKAI, TIESAS UZ NETIESAS GARANTIJAS PAR
PIEMEROTIBU TIRGUM UN DERIGUMU NOTEIKTAM
MERKIM. ARTIVION NEKADA GADIJUMA NEUZNEMAS
SAISTIBAS PAR NEJAUSIEM VAl IZRIETOSIEM
ZAUDEJUMIEM. Ja $ada atruna jebkada iemesla dg| ir atzita
par nederigu vai neistenojamu: i) visas tiesvedibas par
garantijas parkapumu ir javeic viena gada laikd péc Sadas
prasibas vai pamata lietas ierosinaSanai apkopo3anas;
ii) atlidzinajums par $adu parkapumu ir ierobezots Iidz
izstradajuma nomainai.

Artivion un BioGlue ir Artivion, Inc. registrétas preczimes.
Tyvek ir registréta preczime, kas pieder DuPont de Nemours,
Inc. meitasuznémumiem.

©2022 Artivion, Inc. Visas tiesibas paturétas. Drukats ASV.



(It) LIETUVISKAS

Naudojimo instrukcijos

ARTIVION" | BioGlue’

Priedai

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

Gavus prasyma, spausdintiné naudojimo instrukcijy versija per septynias
dienas bus pateikta ,BioGlue“ klienty aptarnavimo tarnybai bet kuriuo i§
toliau nurodyty susisiekimo bady.

Telefonas: 888.427.9654 « Faksas: 770.590.3753
El. pasto adresas: customer_service.us@artivion.com

sl ARTIVION"

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
Telefonas: +1 (888) 427-9654
Faksas: +1 (770) 590-3753
www.artivion.com

E JOTEC GmbH

Lotzenacker 23

@ D-72379 Hechingen, Germany
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L09419.000 (2022-11-01)



SIMBOLIY PAAISKINIMAS

Gamintojas

Temperattros riba

Pagaminimo data

Perzirékite naudojimo instrukcijas
| perskaitykite elektronines
naudojimo instrukcijas

EB jgaliotas atstovas

A
[13]
A

Démesio

Importuotojas

RxOnLy

Démesio: pagal federalinius JAV
istatymus Sig priemone galima
parduoti tik gydytojui arba
gydytojo nurodymu

Medicinos priemoné

Nepirogeniniai

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Katalogo numeris

Dviguba sterili barjeriné
sistema

Partijos kodas

STERILE|

Sterilizuojamas etileno oksidu

Unikalus priemonés atpazinimo
kodas

STERILE|

Sterilizuojama Svitinant

Galiojimo data

Nesterilizuoti pakartotinai

Pagaminimo $alis

pe®llloele® L

Nenaudoti pakartotinai

R wE R @ X

Kiekis




Toliau nurodyti chirurginiy klijy ,BioGlue priedai parduodami
atskirai ir padeda naudoti ,BioGlue“ chirurginius klijus.

Gaminio kodas | Gaminio aprasas

BGAT-SY Aplikatoriaus antgalis

BGAT-10-SY Prailgintas $virkSto antgalis, 10 cm

BGAT-27-SY Prailgintas SvirkSto antgalis, 27 cm

BGST-12 18sklaidymo aplikatoriaus antgalis, 12 mm

BGST-16 18sklaidymo aplikatoriaus antgalis, 16 mm

BGDTE-10 Prailgintas jvedimo antgalis, 10 cm

BGDTE-27 Prailgintas jvedimo antgalis, 27 cm

BGDTE-35 Prailgintas jvedimo antgalis, 35 cm
PASKIRTIS

,BioGlue“ priedai (aplikatoriaus antgaliai, i$sklaidymo aplikatoriaus
antgaliai ir prailginti virkSto antgaliai) skirti ,BioGlue” chirurginiams
klijams (toliau - ,BioGlue®) tiekti | operacijos vieta. Daugiau
informacijos, pvz., naudojimo indikacijas, kontraindikacijas,
ispéjimus ir atsargumo priemones, rasite ,BioGlue“ naudojimo
instrukcijoje.

PAKAVIMAS IR SAUGOJIMAS

Priedy antgaliai yra pateikiami su dviem maiSeliais (vidinis
maideliai: , Tyvek®/, Tyvek® ir iSorinis maiseliai: , Tyvek®/,Poly"),
po 4 antgalius maielyje (iSsklaidymo aplikatoriaus antgaliy
maiseliuose yra tik po 3 antgalius maiselyje) ir po 10 maiseliy,
vienoje dézuteje. Sie antgaliai tiekiami sterilis, skirti naudoti tik
vienam pacientui. Pa3alinkite pazeistus arba nepanaudotus
gaminio komponentus i§ atidarytos arba paZeistos pakuotés.
Gaminj reikia laikyti Zemesnéje nei 25°C temperatlroje, bet
neuzSaldyti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Chirurginiy kliju ,BioGlue" paruosimas.

Perskaitykite ir vykdykite i$samias chirurginiy klijy ,BioGlue*
naudojimo instrukcijas, skirtas paruosti priemone, vietg ir pasalinti
oro tarpa i$ virksto.

1 pav.

PASTABA. Visg ,BioGlue" jvedimo sistemos surinkimo ir $virksto

oro tarpo $alinimo laika laikykite Svirksta vertikaliai.

Pritvirtinkite aplikatoriaus antgalj, prailginta Svirksto antgalj

arba iSskaidymo aplikatoriaus antgalj

1. ISimkite antgalj i$ pakuotés ir patikrinkite jo apvado dalj, kad
isitikintuméte, jog Zymeklio dalis yra tiesiai vir$ didesniojo
prievado. Jei ne, pasukite ant veleno esant| fiksavimo
apvada, kol rodyklé bus vir§ didesniojo prievado. Tvirtai
laikydami Svirksta nosele | virSy, pasukite dangtelj 90° prie$
laikrodZio rodykle ir nuimkite dangteli pajudindami i$ vienos
pusés | kita. Sulygiuokite antgali su Svirkstu naudodami
atitinkamas kiekviename i$ jy esancias iSpjovas ir uzmaukite
antgalj ant Svirksto.

Netelsingai

o ©

2 pav. 3 pav.

DEMESIO. /) Pries naudodami apzitrékite  visus
maiSelius. Jei yra kokiy nors sterilios barjerinés sistemos
pazeidimy, nenaudokite.

DEMESIO. ABukite atsargs, kad surinkimo metu i§
Svirksto nei$piltuméte tirpalo.

2. Uzfiksuokite antgalj tvirtai stumdami antgalj link $virksto ir
sukdami antgalio apvada 90° pagal laikrodZio rodykle.

4 pav.

,,BioGlue“ aplikatoriaus antgalio, prailginto Svirksto antgalio
arba iSskaidymo aplikatoriaus antgalio paruoSimas ir
sudrékinimas

1. Kiekvienas priedo antgalis turi bdti sudrékintas prie$
naudojant ,BioGlue®. Surékinimas uztikrina, kad ,BioGlue*
tirpalai bty tinkamai sumaisyti.

2. Jei naudojate antgalj su lanks¢iu ilgintuvu, pageidaujama,
kampa galite sukurti atitinkamoje vietoje sulendami ilgintuvg
norimu kampu ir palaike 3-5 sekundes. Sukurta kampg
iSlaikykite iki 5 minugiy.

3. Norédami paSalinti uZsikim3usius antgalius, suimkite
antgalio apvada, pasukite ji prieS laikrodzio rodyklg ir
nuimkite antgalj nuo 3virksto, pajudindami i$ vienos puseés {
kita.

DEMESIO. ADrékindami venkite tiesioginio salyCio su
iSstumta medziaga.

4, Kai priedo antgalis tinkamai sudrékintas, nedelsdami
pereikite prie klijavimo.

DEMESIO. VAN ,BioGlue" polimerizuojasi labai greitai.
Chirurgas turi uztepti ,BioGlue* i§ karto po sudrékinimo.
Darant pauze tarp Suntavimo ir klijavimo, gali prasidéti
,BioGlue" polimerizacija priedo antgalyje. Jei taip atsitiktu,
pakeiskite uZsikim$us| aplikatoriaus antgal{ nauju, tada
pakartokite sudrékinimo veiksmus. Nespauskite stlimoklio,
jei antgalis uzsikimses.

Salinimo instrukcijos

Pasalinkite visas nepanaudotas medziagas i$ atidaryto ar pazeisto
gaminio, jmesdami jas | biologinj pavojy kelian¢iy medziagy
konteiner;.



ISPEJIMAI /N

. ,BioGlue* aplikatoriaus antgaliai, i$sklaidymo aplikatoriaus
antgaliai ir prailginti Svirk$to antgaliai skirti tik SvirkStams,
kuriuose naudojami chirurginiai klijai ,BioGlue".

. ,BioGlue" aplikatoriaus antgaliai, iSsklaidymo aplikatoriaus
antgaliai ir ilginti SvirkSto antgaliai skirti tik vienam pacientui.
Nesterilizuokite  pakartotinai. ~ Pakartotinai  naudojant
chirurginiy klijy ,BioGlue“ priedus, gali atsirasti infekcija.

« Priemoné turi biti eksploatuojama ir $alinama laikantis visy,
galiojanciy taisykliy, iskaitant, be apribojimu, susijusiy su
Zmoniy sveikata, sauga ir aplinka.

« Nenaudokite, jei pakuotés netikétai atidarytos arba pazeistos.

PASTABA. ,BioGlue" chirurginiy klijy priedai neskirti naudoti kaip
chirurginiai jrankiai (t. y. presuoti, pakelti ir (arba) laikyti audinius).

Pastebétas  nepageidaujamas  Salutinis poveikis |
nepageidaujami reiSkiniai:

Klinikiniy tyrimy metu nepastebéta jokiy nepageidaujamy,
Salutiniy poveikiu, susijusiy su chirurginiy kliju ,BioGlue* priedais.

Saugos ir klinikiniy savybiy suvestiné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
Chirurginiy klijy ,BioGlue* priedai padeda tiekti ,BioGlue“.

Pranesimai apie rimtus incidentus

Apie rimtus su chirurginiy, klijy ,BioGlue* priedais susijusius
incidentus reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
pacientas yra [sisteiges, kompetentingai institucijai. Zemiau
pateikta gamintojo kontaktiné informacija.

1655 Roberts Blvd, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Telefonas: +1 (888) 427-9654

Faksas: +1 (770) 590-3753

El. pastas: fieldassurance@artivion.com

GAMINIO INFORMACIJOS ATSKLEIDIMAS

Sios priemonés naudojimas ir laikymas, taip pat veiksniai, susije
su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis proceddromis ir
kitais reiSkiniais, kuriy gamintojas negali valdyti, gali tiesiogiai
arba netiesiogiai paveikti $ig priemone ir ja naudojantis gautus
rezultatus.

Artivion, Inc.

PATVIRTINIMY ATSAKOMYBE
APRIBOJIMAS

LARTIVION*  ATSISAKO  VISU AISKIY IR NUMANOMY
PATVIRTINIMY, SUSIUSIY SU SIAIS APLIKATORIAUS
ANTGALIAIS, PRAILGINTAIS SVIRKSTO ANTGALIAIS IR
ISSKLAIDYMO APLIKATAORIAUS ANTGALIAIS, [SKAITANT,
BET NEAPSIRIBOJANT, TIESIOGINIUS IR NUMANOMUS
PATVIRTINIMUS ~ DEL  TINKAMUMO  PARDUOTI IR
TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI. ,ARTIVION* NIEKAIP
NEATSAKO UZ ATSITIKTINE AR PASEKMINE ZALA, Jei dél bet
kokios priezasties atsakomybés atsisakymas bus pripazintas
negaliojan¢iu arba nevykdytinu: i) visi veiksmai dél garantijos
pazeidimo turi bti pradéti per vienerius metus nuo to laiko, kai
atsirado reikalavimas ar jo pagrindas, ir i) tokio paZeidimo
sprendimas ribojamas gaminio pakeitimu.

ATSISAKYMAS;

LJArtivion®ir ,BioGlue® yra registruotieji ,Artivion, Inc. prekiy zenklai.
L, Tyvek* yra registruotasis prekés Zenklas, priklausantis ,DuPont de
Nemours, Inc.” dukterinéms bendrovéms.

©2022 Artivion, Inc. Visos teisés saugomos. Spausdinta JAV.



(p!) POLSKI

Instrukcja uzytkowania
ARTIVION' | BioGlue’
Akcesoria

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

Drukowana wersja Instrukcji uzytkowania zostanie dostarczona w ciggu
siedmiu dni na zyczenie zgtoszone do dziatu obstugi klienta BioGlue za
pomocg dowolnej formy kontaktu wybranej z listy umieszczonej ponize;.

Tel.: 888 427 9654 « Fax: 770 590 3753
E-mail: customer service.us@artivion.com

md ARTIVION"

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
Tel.: +1 (888) 427-9654

Fax +1 (770) 590-3753
www.artivion.com

EC JOTEC GmbH
-m Lotzenacker 23

% D-72379 Hechingen, Germany

c € 01 24 09419.000 (2022-11-01)



WYJASNIENIE SYMBOLI

Producent /ﬂ/ Granica temperatury
Nalezy zapoznac sie z instrukcja,
Data produkcji DE uzytkowania / elektroniczng
instrukcjg uzytkowania
Upowazniony é -
przedstawiciel w UE Ostrzezenie
Uwaga: przepisy federalne

(USA) zezwalajg na sprzedaz

Importer RXONLY niniejszego wyrobu wytgcznie
na zaméwienie ztozone przez
lekarza

Wyréb medyczny % Niepirogenny

Nie uzywat, jesli opakowanie

jest uszkodzone Numer katalogowy

System podwdjnej .

bariery sterylnej LoT Kod parti

STERILE|

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

STERILE|

Sterylizowany przez napromienianie

Data waznosci

Nie sterylizowa¢ ponownie

| B0 |[g]

Kraj produkgji

@i l0el ® [~ L

Nie uzywaé¢ ponownie

H
-
<
]

llos¢




Ponizsze akcesoria do kleju tkankowego BioGlue sa sprzedawane
oddzielnie w celu utatwienia aplikacji kleju:

Kod produktu Opis produktu

BGAT-SY Koncowka aplikatora

BGAT-10-SY Koncéwka przediuzajaca strzykawke — 10 cm

BGAT-27-SY Koncéwka przediuzajaca strzykawke — 27 cm

BGST-12 Koncdéwka rozprowadzajaca — 12 mm

BGST-16 Koncowka rozprowadzajaca — 16 mm

BGDTE-10 Przedtuzenie koncowki do aplikacji — 10 cm

BGDTE-27 Przedtuzenie koncowki do aplikacji — 27 cm

BGDTE-35 Przedtuzenie koncowki do aplikaciji — 35 cm
PRZEZNACZENIE

Akcesoria wyrobu BioGlue (koncowki aplikatora, koncowki
aplikatora z rozcieraczem oraz koncowki przediuzajace do
strzykawki) sa przeznaczone do stosowania w celu naktadania
kleju tkankowego BioGlue (zwanego dalej BioGlue) na polu
operacyjnym. Dodatkowe informacje, takie jak wskazania do
stosowania, przeciwwskazania, ostrzezenia i $rodki ostroznosci,
znajduja sie w Instrukeji uzytkowania kleju BioGlue.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Koncowki akcesoriow sg pakowane w podwojne saszetki
(wewnetrzna saszetka: Tyvek®Tyvek® i zewnetrzna saszetka:
Tyvek®/poliester), po 4 koncowki w saszetce (saszetki z
koncéwkami rozprowadzajacymi zawierajg tylko 3 korcowki w
saszetce) i 10 saszetek w pudetku. Koficowki te sg dostarczane
jako sterylne i wylacznie do uzytku przez jednego pacjenta.
Wyrzuci¢ uszkodzone lub nieuzywane czesci produktu z otwartego
lub naruszonego opakowania. Produkt nalezy przechowywa¢ w
temperaturze ponizej 25°C, ale nie zamrazac.

SPOSOB UZYCIA
Przygotowanie kleju tkankowego BioGlue.

Nalezy zapozna¢ sie i postepowaé zgodnie ze szczegdtowymi
instrukcjami zawartymi w Instrukcji uzytkowania kleju tkankowego
BioGlue dotyczacymi przygotowania urzadzenia, przygotowania
pola operacyjnego oraz usuwania powietrza ze strzykawki.

Rys. 1

UWAGA: podczas calego skfadania systemu podawania kleju
BioGlue i usuwania powietrza ze strzykawki nalezy trzymac
strzykawke w pozycji pionowej.

Mocowanie koricéwki aplikatora, koricéwki przediuzajacej

strzykawke lub koncéwki rozprowadzajacej

1. Wyja¢ koncowke z opakowania i sprawdzi¢ jej kotnierz, aby
upewnic sie, ze element wskazujacy kierunek znajduje sie
bezposrednio nad wiekszym otworem. Jesli nie, obroci¢
kotnierz blokujacy na trzonie strzykawki, az element
wskazujacy kierunek znajdzie sie nad wigkszym otworem.
Mocno chwytajac strzykawke, czubkiem do gory, obrécié
nasadke 0 90° w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara i zdja¢ ja, poruszajac z boku na bok. Wyréwnac¢
koncowke ze strzykawka, korzystajac z odpowiednich

nacie¢ na kazdej z nich, a nastepnie umie$¢ koncoéwke na
strzykawce.

Prawidlowo

Nieprawidlows

Rys. 2 Rys. 3
UWAGA: A\ przed uzyciem nalezy dokona¢ kontroli
wzrokowej saszetek. Nie stosowaé, jesli wystepuja
jakiekolwiek naruszenia bariery sterylnej.

UWAGA: AN nalezy uwaza¢, aby podczas sktadania nie
rozla¢ roztworu ze strzykawki.

2. Zablokowa¢ koncowke na miejscu, mocno popychajac jg w
kierunku strzykawki i obracajac jej kotnierz 0 90° zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara.

Rys. 4

Konicowka aplikatora BioGlue, koncéwka przediuzajaca
strzykawke lub koncoéwka rozprowadzajaca Przygotowanie i
napetnianie

1. Kazda koncéwka akcesoryjna musi by¢ napetniona przed
natozeniem kleju  BioGlue. Napetnianie  zapewnia
prawidtowe wymieszanie roztworéw BioGlue.

2. W przypadku stosowania koncowki z elastycznym
przedtuzeniem pozadany kat mozna utworzy¢ poprzez
zgiecie przedtuzenia w odpowiednim miejscu, az do
uzyskania pozadanego kafta, i przytrzymanie przez 3-
5 sekund. Utworzony kat powinien zosta¢ utrzymany przez
czas do 5 minut.

3. Aby usuna¢ zatkang koricdwke, nalezy chwyci¢ jej kotnierz,
obrocié go w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara i zdja¢ koncowke ze strzykawki, poruszajac nig na
boki.

UWAGA: A unika¢ bezposredniego kontaktu z
materiatem wydalonym podczas napetniania.

4. Po prawidlowym napetnieniu koricéwki nalezy natychmiast
przystapi¢ do naktadania kleju.

UWAGA: i klej BioGlue bardzo szybko ulega polimeryzacii.
Chirurg musi zastosowac klej BioGlue natychmiast po napetnieniu
strzykawki. Wystapienie przerwy pomiedzy napetnieniem a
natozeniem moze spowodowa¢ polimeryzacje kleju BioGlue w
koncowce. W takim przypadku nalezy wymieni¢ zablokowang
koncowke aplikatora na nowa, a nastgpnie powtorzy¢ czynnosci
zwigzane z napefnianiem. Nie wywiera¢ nacisku na ttok po
zatkaniu sie koncowki.



Instrukcje dotyczace utylizacji
Nalezy wyrzuci¢ wszelkie niewykorzystane materialy z otwartego

lub uszkodzonego produktu, umieszczajac je w pojemniku na
odpady niebezpieczne.

osTRzEZENIA /N

. Koncowki  aplikatora  kleju ~ BioGlue,  koncowki
rozprowadzajace oraz koncowki przedtuzajace strzykawke
sg przeznaczone do stosowania wytacznie ze strzykawkami
z klejem tkankowym BioGlue.

. Koncowki aplikatoréw BioGlue, koricowki rozprowadzajace
oraz koncowki przediuzajace strzykawke sa przeznaczone
do stosowania wylacznie u jednego pacjenta. Nie
sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie akcesoriow do
kleju tkankowego BioGlue moze wywota¢ zakazenie.

. Urzadzenie nalezy obstugiwa¢ i utylizowa¢ zgodnie ze
wszystkimi obowigzujacymi przepisami, w tym dotyczacymi
zdrowia i bezpieczenstwa ludzi oraz ochrony $rodowiska.

. Nie uzywac, jesli opakowanie zostato nieumysinie otwarte
lub uszkodzone.

UWAGA: akcesoria do kleju tkankowego BioGlue nie sa
przeznaczone do stosowania jako narzedzia chirurgiczne (tj. Do
uciskania, podnoszenia lub przytrzymywania tkanek).

Zaobserwowane efekty uboczne / dziatania niepozadane:
Podczas badan klinicznych nie zaobserwowano Zzadnych
niepozadanych dziatan ubocznych zwigzanych z akcesoriami do
kleju tkankowego BioGlue.

Streszczenie wynikoéw badan klinicznych i w zakresie
bezpieczenstwa

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

BUDI-DI: 87723400BG35007W

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Akcesoria  do kleju tkankowego BioGlue ufatwiajg jego
naktadanie.

Zglaszanie powaznych zdarzen niepozadanych

Powazne zdarzenia niepozadane zwigzane z akcesoriami do
kleju tkankowego BioGlue powinny by¢ zgtaszane producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego, w ktorym
znajduje sie pacjent. Dane kontaktowe do celéw zglaszania
zdarzen niepozadanych producentowi znajduja sie ponizej:

1655 Roberts Blvd, NW -

Kennesaw, Georgia 30144 « USA

Tel.: +1(888) 427-9654

Fax: +1 (770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

UJAWNIENIE INFORMACJI O PRODUKCIE

Sposob obstugiwania i przechowywania niniejszego wyrobu przez
uzytkownika, a takze czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi oraz innymi kwestiami
bedacymi poza kontrolg producenta, moga mie¢ bezposredni lub
posredni wptyw na wyrob i wyniki uzyskane po jego uzyciu.

Artivion, Inc.

ZASTRZEZENIE DOTYCZACE GWARANCJI; OGRANICZENIA
ODPOWIEDZIALNOSCI

ARTIVION NINIEJSZYM ZRZEKA SIE WSZELKICH GWARANCJI
WYRAZNYCH LUB DOROZUMIANYCH W ODNIESIENIU DO
KONCOWEK APLIKATORA, KONCOWEK PRZEDLUZAJACYCH
STRZYKAWKE | KONCOWEK ROZPROWADZAJACYCH, 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 sie odpowiedzialnosci zostanie uznane za niewazne lub
niewykonalne z jakiegokolwiek powodu: (i) wszelkie dziatania
zwigzane z naruszeniem gwarancji muszg, 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.

Artivion i BioGlue sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
Artivion, Inc. Tyvek jest zastrzezonym znakiem towarowym
nalezacym do podmiotow stowarzyszonych firmy DuPont de
Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Wydrukowano w
Us.
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Uma versao impressa das Instrugdes de utilizagao sera fornecida no prazo
de sete dias apds o pedido ao apoio ao cliente da BioGlue através de
qualquer um dos meios de contacto indicados abaixo.

Telefone: +1 (888).427.9654 « Fax: +1 (770).590.3753
E-mail: customer_service.us@artivion.com

md ARTIVION"
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FAX +1 (770) 590-3753
www.artivion.com
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EXPLICAGAO DE SIMBOLOS

Fabricante

Limite de temperatura

Data de fabrico

Consultar as instrugdes de
utilizagéo/Consultar as instrugdes
eletronicas de utilizagéo

Representante autorizado
pela UE

A
[13]
A

Atengéo

Importador

RxOnLy

Atencdo: a legislacdo federal
(dos EUA) restringe a venda por
ou mediante a ordem de um
médico

Dispositivo médico

Né&o pirogénico

Né&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

NUmero de catalogo

Sistema duplo de barreira
estéril

Cadigo de lote

STERILE|

Esterilizado utilizando 6xido
de etileno

Identificagdo  exclusiva
do dispositivo

STERILE

Esterilizado por irradiagao

Prazo de validade

Néo reesterilizar

Pais de fabrico

@[ ioed® L

Néo reutilizar

R wEE B X

Quantidade




Os seguintes acessorios do adesivo cirrgico BioGlue sdo
vendidos em separado para auxiliar na administragéo do adesivo
cirrgico BioGlue:

g::)dc;g?o do Descrigao do produto

BGAT-SY Ponta do aplicador

BGAT-10-SY Ponta extensora da seringa - 10 cm

BGAT-27-SY Ponta extensora da seringa - 27 cm

BGST-12 Ponta do espalhador - 12 mm

BGST-16 Ponta do espalhador - 16 mm

BGDTE-10 Ponta de extensdo de administracéo - 10 cm

BGDTE-27 Ponta de extensdo de administracéo - 27 cm

BGDTE-35 Ponta de extensdo de administragéo - 35 cm
UTILIZAGAO PREVISTA

Os acessorios do BioGlue (pontas do aplicador, pontas do
aplicador do espalhador e pontas extensoras de seringa)
destinam-se a ser utilizadas para aplicar o adesivo cirlrgico
BioGlue (em diante BioGlue) no local cirtrgico. Consulte as
instrugdes de utilizagdo do BioGlue para obter informagdes
adicionais como indicagbes para utilizagdo, contraindicagdes,
avisos e precaugdes.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

As pontas de acessorio tém duas bolsas (interior bolsa:
Tyvek®Tyvek® e bolsa exterior: Tyvek®Poly) com quatro pontas
por bolsa (bolsas de pontas do espalhador apenas contém trés
pontas por bolsa) e dez bolsas por caixa. Estas pontas séo
fornecidas esterilizadas apenas para utilizagdo em um Unico
paciente. Descarte componentes do produto danificados ou
inutilizados de embalagens abertas ou adulteradas. O produto
deve ser armazenado a 25°C, mas néo congele.

ORIENTAGOES DE UTILIZAGAO
Preparagéo do adesivo cirlrgico BioGlue.

Consulte e siga as instrugdes detalhadas nas instrugdes de
utilizagdo do adesivo cirurgico BioGlue para a preparagdo do
dispositivo, preparagdo do local e remog&o de ar da seringa.

Figura 1

NOTA: continue a segurar a seringa na vertical durante a
montagem completa do sistema de administragdo de BioGlue e a
remog&o de ar da seringa.

Fixar a ponta do aplicador, a ponta extensora da seringa ou a

ponta do espalhador

1. Remova uma ponta da embalagem e verifique a parte da
flange da ponta para garantir que a parte do ponteiro esta
diretamente por cima da entrada maior. Se néo for esse o
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 reldgio e
remova a tampa agitando-a de um lado para o outro. Alinhe

a ponta com a seringa utiizando as ranhuras

correspondentes em cada uma delas e coloque a ponta na
seringa.

Figura 2

Figura 3

ATENGAO: Vi Verifique visualmente todas as bolsas
antes da utilizago. Se existirem violagdes no sistema de
barreira estéril, ndo utilize.

ATENGAO: AN Tenha cuidado para n&o derramar solugéo
da seringa durante a montagem.

2. Prenda a ponta no lugar empurrando firmemente a ponta
em dire¢do a seringa e rodando a flange da ponta 90° no
sentido dos ponteiros do relégio

Figura 4

Iniciagao e preparagao da ponta do aplicador, ponta extensora

da seringa ou ponta do espalhador

1. Cada ponta de acessério deve ser preparada antes da
aplicagdo de BioGlue. A preparagdo assegura que as
solugdes BioGlue sdo misturadas de forma adequada.

2. Se estiver a utilizar uma ponta com uma extens&o flexivel,
pode ser criado um angulo pretendido ao dobrar a extensao
na localizagdo adequada do &ngulo pretendido e segurar
durante 3-5 segundos. O &ngulo criado deve ser mantido
até um maximo de 5 minutos.

3. Pararemover as pontas ocluidas, aperte a flange da ponta,
rode a flange da ponta no sentido oposto aos ponteiros do
relogio e levante a ponta da seringa agitando-a de um lado
para o outro.

ATENGAO: /N Evite contacto direto com o material
expelido durante a preparagao.

4. Quando o conjunto de pontas de acessorio tiver sido
preparado de forma adequada, proceda imediatamente a
aplicagéo.

ATENGAO: AN O BioGlue polimeriza muito depressa. O
cirurgido deve aplicar o BioGlue imediatamente depois da
preparagdo. Uma pausa entre a preparacgéo e a aplicagao
pode causar a polimerizagdo do BioGlue no conjunto de
pontas de acessorio. Neste caso, substitua o conjunto de
pontas do aplicador obstruido por uma nova ponta e, em
seguida, repita os passos para a preparagédo. N&o continue
a exercer pressdo no émbolo assim que a ponta tiver
ocluido.



Instrucdes de eliminagao

Descarte todos os materiais inutilizados de produtos abertos ou
danificados colocando-os num caixote do lixo para materiais de
perigo biolégico.

Avisos /\

« As pontas do aplicador, as pontas do espalhador e as pontas
extensoras da seringa BioGlue destinam-se a utilizagdo
exclusiva com as seringas do adesivo cirdrgico BioGlue.

« As pontas do aplicador, as pontas do espalhador e as pontas
extensoras da seringa BioGlue destinam-se a utilizagdo
exclusiva em um Unico paciente. Nao reesterilizar. A
reutilizag@o dos acessorios do adesivo cirdrgico BioGlue pode
resultar em infegdes.

. Este dispositivo deve ser manuseado e descartado de acordo
com todos os regulamentos aplicaveis incluindo, sem
limitac&o, aqueles relativos & salde e seguranga humana e
ao ambiente.

. Néo utiize se as embalagens tiverem sido abertas
inadvertidamente ou se estiverem danificadas.

NOTA: os acessorios do adesivo cirlrgico BioGlue ndo se
destinam a ser utilizados como ferramentas cirtrgicas (ou seja,
para pressionar, levantar ou segurar tecidos).

Efeitos secundarios/eventos adversos indesejados
observados:

Nao se constataram efeitos secundarios indesejados observados
associados aos acessorios do adesivo cirtrgico BioGlue durante
os estudos clinicos.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Os acessorios do adesivo cirrgico BioGlue auxiliam na
administragdo do adesivo cirtrgico BioGlue.

Comunicar incidentes graves
Os incidentes graves que ocorrem no decorrer da utilizagéo do
adesivo cirlrgico 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 (888) 427-9654

Fax: +1(770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

DIVULGAGAO DE INFORMAGOES DO PRODUTO

O manuseamento e armazenamento deste dispositivo por parte
do utilizador, bem como fatores associados ao paciente,
procedimentos de diagndstico, tratamento e cirurgicos, e outras
questdes alheias ao controlo do fabricante, podem afetar direta
ou indiretamente este dispositivo e os resultados obtidos com a
sua utilizagao.

Artivion, Inc.

EXCLUSAO DE

RESPONSABILIDADE
A ARTIVION RENUNCIA A TODAS AS GARANTIAS
EXPRESSAS E IMPLICITAS RELATIVAMENTE AS PONTAS
DO APLICADOR, AS PONTAS EXTENSORAS DA SERINGA E

GARANTIAS; LIMITES DE

AS PONTAS DO ESPALHADOR, INCLUINDO, SEM
LIMITACAO, AS GARANTIAS EXPRESSAS E IMPLICITAS DE
COMERCIALIZAGAO E ADEQUAGAOQ PARA UMA FINALIDADE
ESPECIFICA. EM CASO ALGUM A ARTIVION SERA
RESPONSAVEL ~ POR  DANOS  INCIDENTAIS ~ OU
CONSEQUENTES. No caso de tal renlncia ser considerada
invalida ou inaplicavel por qualquer razao: (i) qualquer agdo por
violagéo da garantia deve ser iniciada no prazo de um ano apés
a ocorréncia de qualquer reivindicagdo ou causa de acéo e (ii) a
reparagéo de tal violagdo € limitada a substituigdo do produto.

Artivion e BioGlue sdo marcas comerciais registadas da Artivion, Inc.
Tyvek é uma marca comercial registada das afiliadas da DuPont de
Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Todos os direitos reservados. Impresso nos EUA.
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Uma versao impressa das Instrugdes de Uso sera fornecida em sete dias,
mediante solicitagdo ao servigo ao consumidor do BioGlue, por meio de um
dos contatos listados abaixo.

Fone: 888.427.9654 « Fax: 770.590.3753
E-mail: customer_service.us@artivion.com

sl ARTIVION"

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

FAX +1 (770) 590-3753
www.artivion.com
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EXPLICACAO DOS SiMBOLOS

Fabricante

Limite de temperatura

Data de fabricagéo

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

Representante Autorizado
da UE

Atencéo

Importador

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

Dispositivo médico

Né&o pirogénico

N&o usar se a embalagem
estiver danificada

NUmero de catalogo

Sistema de barreira
estéril dupla

Cadigo do lote

Esterilizado por éxido de
etileno

Identificagdo Unica do
dispositivo

Esterilizado por irradiagao

Data de validade

Néo reesterilizar

Pais de fabricagdo

Néo reutilizar

dREE g B X

Quantidade




Os seguintes acessorios do Adesivo Cirlrgico BioGlue sao
vendidos separadamente para auxiliar na aplicagdo do Adesivo
Cirargico BioGlue:

Caédigo do produto Descrigao do produto
BGAT-SY Ponta aplicadora
BGAT-10-SY Ponta extensora da seringa - 10 cm
BGAT-27-SY Ponta extensora da seringa - 27 cm
BGST-12 Ponta aplicadora espalhadora - 12 mm
BGST-16 Ponta aplicadora espalhadora - 16 mm
BGDTE-10 Ponta extensora - 10 cm
BGDTE-27 Ponta extensora - 27 cm
BGDTE-35 Ponta extensora - 35 cm

USO PRETENDIDO

Os acessorios BioGlue (pontas aplicadoras, pontas aplicadoras do
espalhador e pontas do extensor da seringa) servem para aplicar
o0 Adesivo Cirlrgico BioGlue (referenciado apenas como BioGlue
daqui em diante) no local da cirurgia. Consulte as Instrugdes de
Uso do BioGlue para obter informagdes adicionais, como
indicagdes de uso, contraindicagdes, adverténcias e precaugdes.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

As pontas tém bolsa dupla (interna bolsa: Tyvek®Tyvek® e bolsa
externa: Tyvek®/Poly) com 4 pontas por bolsa (as bolsas de pontas
aplicadoras espalhadoras contém apenas 3 pontas por bolsa) e 10
bolsas por caixa. Essas pontas s&o fornecidas esterilizadas para
uso em um Unico paciente. Descarte os componentes do produto
danificados ou ndo usados da embalagem aberta ou
comprometida. O produto deve ser armazenado abaixo de 25°C,
mas ndo deve ser congelado.

ORIENTAGOES DE USO
Preparagdo do Adesivo Cirurgico BioGlue.

Consulte e siga as instrugdes detalhadas nas Instrugdes de Uso
do Adesivo Cirlrgico BioGlue para preparagdo do dispositivo,
preparagao do local e remogéo do espago de ar da seringa.

Figura 1

NOTA: Continue a segurar a seringa na vertical durante toda a
montagem do sistema de aplicagdo BioGlue e a remocédo do
espaco de ar da seringa.

Colocando a ponta aplicadora, ponta extensora da seringa ou

ponta aplicadora espalhadora

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

correspondentes em cada uma e coloque a ponta na
seringa.

F-igura 2

Figura 3

CUIDADO: A\ Inspecione visualmente todas as bolsas
antes de usar. N&o use em caso de imperfeigdo no sistema
de barreira esteéril.

cuibADO: /N Tome cuidado para ndo derramar a
solugdo da seringa durante a montagem.

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

Figura 4

Preparagao da Ponta Aplicadora de BioGlue, Ponta Extensora

da Seringa ou Ponta Aplicadora Espalhadora

1. Cada acessorio deve ser preparado antes da aplicagdo do
BioGlue. A preparagdo garante que as solugdes de BioGlue
sejam devidamente misturadas.

2. Se estiver usando uma ponta com uma extenséo flexivel,
um angulo desejado pode ser criado dobrando a extenséo
no local apropriado com o angulo desejado e segurando por
3 a5 segundos. O angulo criado deve ser mantido por até 5
minutos.

3. Pararemover as pontas obstruidas, segure o anel da ponta,
gire o anel da ponta no sentido anti-horario e levante a ponta
da seringa balangando-a de um lado para o outro.

CUIDADO: VAN Evite o contato direto com o material
expelido durante a preparagao.

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

CUIDADO: AN O BioGlue polimeriza muito rapidamente.
O cirurgido deve aplicar o BioGlue imediatamente apés a
preparagdo. Pausar entre a preparagao e a aplicagdo pode
causar a polimerizagdo do BioGlue dentro da ponta. Caso
isso ocorra, substitua a ponta aplicadora obstruida por uma
nova e repita as etapas para a preparag@o da ponta. Nao
continue a aplicar pressdo no émbolo depois que a ponta
estiver obstruida.

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



Avisos A\

« As pontas aplicadoras, pontas aplicadoras espalhadoras e
pontas extensoras de seringas BioGlue destinam-se ao uso
exclusivo com as seringas de Adesivo Cirargico BioGlue.

« As pontas aplicadoras, pontas aplicadoras espalhadoras e
pontas extensoras de seringas BioGlue destinam-se ao uso
em um Unico paciente. N&o reesterilizar. A reutilizagéo dos
acessorios do Adesivo Cirtrgico BioGlue pode resultar em
infecgao.

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

. N&o use se os pacotes tiverem sido abertos acidentalmente
ou danificados.

NOTA: Os acessérios do Adesivo Cirtirgico BioGlue ndo devem
ser usados como ferramentas cirlrgicas (isto &, para prensar,
levantar e/ou segurar tecidos).

Efeitos colaterais indesejados | eventos adversos
observados:

Nao foram observados efeitos colaterais indesejados associados
aos acessorios do Adesivo Cirurgico BioGlue durante os estudos
clinicos.

Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Os Acessorios do Adesivo Cirlrgico BioGlue ajudam na aplicagéo
do BioGlue.

Notificacéo de Incidentes Graves
Os incidentes graves que ocorrerem em relagéo aos acessorios

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

1655 Roberts Blvd, NW

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

Fax: +1(770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

DIVULGAGAO DE INFORMAGOES DO PRODUTO

O manuseio e armazenamento desse dispositivo pelo usuario,
bem como fatores relacionados ao paciente, diagnéstico,
tratamento, procedimentos cirlrgicos e outros assuntos que
estdo além do controle do fabricante, podem afetar, direta ou
diretamente, esse dispositivo e os resultados obtidos com seu
uso.

Artivion, Inc.

EXCLUSAO DE GARANTIAS; LIMITES DE
RESPONSABILIDADE
A ARTIVION ISENTA-SE DE TODAS AS GARANTIAS

EXPRESSAS E LEGAIS COM RESPEITO AS PONTAS
APLICADORAS, PONTAS EXTENSORAS DA SERINGA E
PONTAS APLICADORAS ESPALHADORAS, INCLUINDO,
ENTRE OUTRAS, AS GARANTIAS EXPRESSAS E LEGAIS DE
ADEQUAGAO DO PRODUTO A UM DETERMINADO FIM. EM
NENHUMA HIPOTESE A ARTIVION SERA RESPONSAVEL

POR DANOS INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS. Caso tal
exclusdo de garantias seja considerada invalida ou inexequivel
por qualquer motivo: (i) qualquer agdo por violagdo da garantia
devera ser iniciada dentro de um ano apés tal pedido ou o
surgimento da causa de pedir e (ii) a tutela judicial para qualquer
violagdo serd limitada a substituicdo do produto.

Artivion e BioGlue sdo marcas registradas da Artivion, Inc. Tyvek
é uma marca registada propriedade das filiais da DuPont de
Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Todos os direitos reservados. Impresso nos
EUA.
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Instructiuni de utilizare
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www.artivion.com/eifu/bioglue

O versiune tiparita a Instructiunilor de utilizare va fi furnizata in termen de
sapte zile, la cerere, de la serviciul pentru clienti BioGlue prin oricare dintre
mijloacele de contact enumerate mai jos.

Telefon: 888.427.9654 « Fax: 770.590.3753
E-mail: customer_service.us@artivion.com

md ARTIVION"

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

FAX +1 (770) 590-3753
www.artivion.com
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EXPLICAREA SIMBOLURILOR

Producator /ﬂ/ Limita de temperatura
0°c
Consultati instructiunile de
Data fabricatiei [:E] utilizare/consultati instructiunile
de utilizare in format electronic
E(Eprezentanta autorizata é Atentie

Atentie: legislatia federala (SUA)
restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv la
Importator - M
P RXONLY comercializarea de catre un
medic sau la recomandarea unui
medic

Dispozitiv medical Apirogen

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

g X

Numarul de catalog

Sistem de bariera sterila

i0efE @ [ LK

dubla LOT Numarul de lot
STERILE] Sterilizat cu oxid de etilend Identificare  unicé a
dispozitivului

Data expirarii

STERILE|R |  Sterilizat prin iradiere

Anu se resteriliza Tara de fabricatie

4 B E

A nu se reutiliza QTyY Cantitate

® ®




Urmatoarele accesorii  BioGlue Surgical Adhesive sunt
comercializate separat pentru a ajuta la administrarea BioGlue
Surgical Adhesive:

Codul produsului Descrierea produsului

BGAT-SY Varf aplicator

BGAT-10-SY Varf prelungitor seringd — 10 cm

BGAT-27-SY Varf prelungitor seringd — 27 cm

BGST-12 Varf aplicator de distribuire — 12 mm

BGST-16 Varf aplicator de distribuire — 16 mm

BGDTE-10 Extensie varf de administrare — 10 cm

BGDTE-27 Extensie varf de administrare — 27 cm

BGDTE-35 Extensie varf de administrare — 35 cm
DOMENIUL DE UTILIZARE

Accesoriile BioGlue (varfuri aplicatoare, varfuri aplicatoare de
distribuire si varfuri prelungitoare pentru seringi) sunt destinate
utilizarii pentru a distribui adezivul chirurgical BioGlue Surgical
Adhesive (denumit in continuare BioGlue) la nivelul plagii
chirurgicale. Consultati instructiunile de utilizare ale BioGlue pentru
informatii  suplimentare, cum ar fi indicati de utilizare,
contraindicatii, atentionari si masuri de precautie.

AMBALAREA $I DEPOZITAREA

Varfurile accesorii se afla intr-o pungd dubla (punga interioara:
Tyvek®Tyvek®si punga exterioara: Tyvek®Poly) cu cate 4 varfuri
per pungd (pungile pentru varfuri aplicatoare de distribuire contin
doar 3 varfuri per pungd) si 10 pungi per cutie. Aceste varfuri sunt
livrate in stare sterild, pentru utilizare pe un singur pacient. Aruncati
componentele deteriorate sau neutilizate ale produsului din
ambalajul deschis sau compromis. Produsul trebuie pastrat sub
25°C, dar a nu se congela.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Pregatirea BioGlue Surgical Adhesive.

Consultati si respectati instructiunile detaliate de utilizare ale
BioGlue Surgical Adhesive pentru pregatirea dispozitivului,
pregétirea locului si eliminarea aerului din seringa.

Figura 1

NOTA: Continuati s4 tineti seringa in pozitie verticald in timpul
ntregului proces de asamblare a sistemului de administrare
BioGlue si al procesului de eliminare a aerului din seringa.

Atasarea varfului aplicator, a varfului prelungitor al seringii

sau a varfului aplicator de distribuire

1. Scoateti un varf din ambalaj si inspectati portiunea de guler
a varfului pentru a va asigura ca portiunea indicatorului se
afl& chiar peste portul mai mare. In caz contrar, rotiti gulerul
de blocare de pe tija pana cand indicatorul se afld 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.

Firgura 2

Figura 3

ATENTIE: A Inspectati vizual toate pungile inainte de
utilizare. Daca exista vreo spartura in sistemul de bariera
sterild, a nu se utiliza.

ATENTIE: A\ Aveti grija s& nu vérsati solutia din seringa
n timpul asamblérii.

2. Blocati varful pe pozitie impingand véarful ferm spre seringa
si rotind gulerul varfului cu 90° in sens orar.

Figura 4

Pregatirea si amorsarea varfului aplicator BioGlue, a varfului

prelungitor al seringii sau a varfului aplicator de distribuire

1. Fiecare varf accesoriu trebuie amorsat fnainte de aplicarea
BioGlue. Amorsarea asigura faptul ca solutiile BioGlue sunt
amestecate corespunzator.

2. Daca utilizati un varf cu o extensie flexibila, unghiul dorit se
poate crea prin indoirea extensiei in locatia potrivita pana la
unghiul dorit si mentinerea acesteia timp de 3-5 secunde.
Unghiul creat trebuie mentinut pana la 5 minute.

3. Pentru a scoate varfurile astupate, prindeti gulerul varfului,
rotiti-l in sens anti-orar si ridicati varful de pe sering, prin
balansarea acestuia dintr-o parte in alta.

ATENTIE: N Evitati contactul direct cu materialul expulzat
in timpul amorsarii.

4. Dupa ce ansamblul varfului accesoriu a fost amorsat
corespunzator, treceti imediat la aplicare.

ATENTIE: AN BioGlue polimerizeaza foarte repede.
Chirurgul trebuie sa aplice BioGlue imediat dupa amorsare.
O pauza facuta intre amorsare si aplicare poate provoca
polimerizarea BioGlue fn ansamblul varfului accesoriu. Daca
se intdmpla acest lucru, inlocuiti ansamblul varfului aplicator
obturat cu un varf aplicator nou si repetati pasii pentru
amorsare. Nu continuati s& aplicati presiune pe piston dupa
ce varful s-a astupat.

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.



ATENTIONARI /\

. Varfurile aplicatoare BioGlue, varfurile aplicatoare de
distribuire si varfurile prelungitoare ale seringilor sunt
destinate exclusiv utilizarii cu seringile BioGlue Surgical
Adhesive.

« Varfurile aplicatoare BioGlue, varfurile aplicatoare de
distribuire si varfurile prelungitoare ale seringilor sunt
destinate numai unui singur pacient. A nu se resteriliza.
Reutilizarea accesoriilor BioGlue Surgical Adhesive poate
duce la infectie.

- 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.

« A nu se utiliza dacd ambalajele au fost deschise accidental
sau deteriorate.

NOTA: Accesoriile BioGlue Surgical Adhesive nu sunt destinate
utilizarii ca instrumente chirurgicale (adica apasarea, ridicarea
si/sau tinerea tesuturilor).

Efecte secundare/reactii adverse nedorite observate:
Nu s-au observat efecte secundare nedorite asociate cu
accesoriile BioGlue Surgical Adhesive in timpul studiilor clinice.

Sumarul aspectelor privind siguranta si performanta clinica
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BUDI-DI: 87723400BG35007W

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Accesoriile BioGlue Surgical Adhesive ajutd la administrarea
BioGlue.

Raportarea incidentelor grave

Incidentele grave care apar in legatura cu accesoriile BioGlue
Surgical Adhesive trebuie raportate producatorului si autoritatii
competente din statul membru in care pacientul are domiciliul.
Informatiile de contact pentru raportarea catre producator sunt
prezentate mai jos:

1655 Roberts Blvd, NW -

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

Fax: +1(770) 590-3753

E-mail: fieldassurance@artivion.com

DIVULGAREA INFORMATIILOR DESPRE PRODUS
Manipularea si depozitarea acestui dispozitiv de catre utilizator,
precum si factorii legati de pacient, diagnosticul, tratamentul,
procedurile chirurgicale si alte aspecte care nu pot fi controlate de
producétor, pot afecta in mod direct sau indirect acest dispozitiv
si rezultatele obtinute Tn urma utilizérii acestuia.

Artivion, Inc.

DECLINAREA RASPUNDERII PENTRU GARANTII; LIMITE
ALE RASPUNDERII

ARTIVION 1Sl DECLINA RASPUNDEREA CU PRIVIRE LA
TOATE GARANTIILE EXPLICITE SI IMPLICITE CU PRIVIRE LA
VARFURILE APLICATOARE, VARFURILE PRELUNGITOARE
ALE SERINGILOR S| VARFURILE APLICATOARE DE
DISTRIBUIRE, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA
GARANTII EXPLICITE SI IMPLICITE DE VANDABILITATE $I
CARACTER ADECVAT PENTRU UN ANUMIT SCOP.
COMPANIA ARTIVION NU VA RASPUNDE N NICIUN CAZ
PENTRU DAUNE SECUNDARE S| 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
Tnlocuirea produsului.

Artivion si BioGlue sunt mérci inregistrate ale societatii Artivion,
Inc. Tyvek este o marca inregistrata detinuta de afiliati ai societatii
DuPont de Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Toate drepturile rezervate. Imprimat in SUA.
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CrepyioLupe NpUHaANEeXHOCTH ANs Xupyprideckoro knes BioGlue
1Cronb3yloTes ANs nojaun xupyprudeckoro knest BioGlue w
NPOAAKTCS OTAEMBHO:

Koa npopykra [o] npogykra
BGAT-SY Hacapka-annnukatop
BGAT-10-SY Hacapka-yanuiutens wnpuuya — 10 cm
BGAT-27-SY Hacapka-yanuHutens wnpuua — 27 cm
BGST-12 PaclumputenbHas Hacazka-annnukatop — 12 Mm
BGST-16 PaclunputensHasi Hacaaka-annnvkatop — 16 Mm
BGDTE-10 YanuHuTenb Hacaaku Ans nogayn knes — 10 cm
BGDTE-27 YanuHuTenb Hacaakv Ans nogayu knes — 27 cM
BGDTE-35 YanuHuTenb Hacagku Ans nogaym knesi — 35 cm
NPEAHA3HAYEHUE
MpuHaanexHoctn BioGlue (Hacapku-annnmukaTopbl,

paciuMpuTenbHble HacaaK1-annnuKkaTopbl U HaCaAKU-YANMHUTENN
npuLa) npeaHasHayeHbl Anst [OCTABKM XMPYPTUYECKOrO Krest
BioGlue  (manee BioGlue) k  onepauuoHHOMY  MomHo.
[LlononHuTenbHyl0 MHAOPMALWMIO O Noka3aHUsIX K MPUMEHEHNIO,
NPOTUBOMOKa3aHMsIX, npeLynpexaeHusx " Mepax
NpesoCTOPOXKHOCTY CM. B MHCTPYKLMM MO NpumeHeHuto BioGlue.

YNAKOBKA U XPAHEHUE

Hacagku ynakoBaHbl B [1BOMHblE MaKkeTbl (BHYTPEHHMIA NaKeTbl:
Tyvek®Tyvek® u BHelwHuit nakeTbl: Tyvek®Poly) no 4 Hacaak B
KaxmoMm nakeTe (MakeTbl C PaCLUMPUTENbHBIMU Hacagkamu-
annnukatopamu cogepxar Tonbko 3 Hacagkv B nakete) u no 10
nakeToB B kopoBke. AT HacafKu NOCTABNSIOTCS CTEPUIbHBIMK 1
JOMKHbl  MCMONb30BaTbCS  TOMbKO AN OfHOrO  MalueHTa.
TMoBpEXAEHHbIE NN HENCNIOMNb3OBAHHBIE KOMMOHEHTbI U3LENNs U3
BCKPBITOW MNW MOBPEXAEHHON yNakoBku CcreayeT BblGpOCUTb.
/3penue cnepyeT xpaHuTb npu Temnepatype Huxe 25°C, HO He
3aMopaxuBarb.

CNOCOB NMPUMEHEHUA
lMoaroToBka xupyprideckoro knesi BioGlue.

Heobxoaumo M3y4nTb W BbINOMHSATL NOAPOGHbIE YKa3aHus B
VHCTPYKUMM MO MPUMEHEHIO Xupypriveckoro knest BioGlue ans
NOATOTOBKM YCTPOICTBA, MOATOTOBKA ONEPALMOHHOTO monst 1
yAarneHns Boaayxa U3 Wnpuua.

PucyHok 1

MPUMEYAHME: yepxvBaTh LUNPUL, B BEPTUKANEHOM MONOXEHUN
Ha MpoTsXeHUn BCeit cOOpKM LNpuLeBoil cucTeMbl BioGlue u
yAaneHus Bosayxa 13 Wwnpuua.

Mpucoeaunexue HacagKku-annnaukaTopa Hacagku-
YANUHUTENs  Wwnpuua WAM  pacluMpUTenbHOW Hacadku-

annnukaropa
1. W3Bneyb Hacagky M3 ynakoBKW U OCMOTPETb KOMbLEBYO
yacTb HacapkM, uToBbl yBeauTbCs, 4TO yKasaTerb
HaXOZMTCS! HEMOCPEACTBEHHO HaA GOMbLUMM OTBEPCTUEM.
Ecnu 370 He Tak, nosepHyTb Grokupyloliee KombLo Ha
CTepXHe, MoKa ykasaTellb He OKAXeTcs Hap GomnblimMm
otBepcTvieM. Kpemnko yaepxveas LMPWL HOCMKOM BBEpX,

MOBEPHYTb Konnayok Ha 90° NpoTWB 4acoBOW CTPENKM W
CHSITb €r0, packauuBas 13 CTOPOHbI B CTOPOHY. COBMECTUTL
HacagKy CO LMpUUEM, WCMoNb3ys COOTBETCTBYHOLLNE
BbIEMKI HA HUX, 1 HAAeTb HacaAKy Ha LLNpuL,.

Tpammansa

it

Hempasuaunn

PucyHok 2 PucyHok 3

BHUMAHMUE: A lMepen vcnomnb3oBaHneM Heobxogmmo
0CMOTpeTb BCe MakeTbl. He ucnonb3oBaTh magenue npu
0BHapyxeHun kakux-nnbo HapyLueHui BapbepHON CUCTEMBI
ANs cTepunu3aLuy.

BHUMAHMUE: A Cnegutb 3a Tem, YTobbl He MpoNUTbL
pacTBOp U3 WNpULa BO BpeMs COOPKU.

2. BadmkcmposaTb HacafKy Ha MecTe, MNOTHO NpUXaB ee K
LUMPWLlY 1 NOBEPHYB KOMbLIEBYIO YacTb Hacaaku Ha 90° no
4acoBoW CTPEKe.

PucyHok 4

MoaroToBKa 1 rpyHTOBaHWe HacaaKu-annnnukaTopa, HacaaKku-
YANVHUTENS WNpULA WNM  PaclUMpUTENbHOW  Hacapku-
annnukartopa

1. Tepen HaHeceHnem BioGlue Heobxomumo 3arpyHTOBaTH
kaxzyto Hacaaky. [pyHTOBaHWe 0becreyrBaeT NpaBunbHOE
cMeLLmBaHue pactopos BioGlue.

2. Tlpu ucnonb3oBaHMM Hacagku C TMOKUM YANMHUTENEM
HeoBXoaMMbIit Yron MOXHO CO3faTh, COTHYB YAMMHUTENb B
COOTBETCTBYHLLEM MeCTe [0 HYXHOrO yrna v yaepxusas
ero B TeyeHne 3-5 cexyHg. Co3paHHbI yron [OMmKeH
COXPAHSITbCS B TEYEHUE 5 MUHYT.

3. [inf ypareHus 3akynopeHHbIX Hacazok B3ATbCS 38 MaHXETY
Hacafki, MOBEPHYTb KOMbLEBYID YacTb MPOTUB YaCOBOI
CTPEnKV 1 CHATb Hacadky co Lnpuua, pacluatbias ee 13
CTOPOHBI B CTOPOHY.

BHUMAHMUE: A Cnepyet n3beraTb NPSIMOro KOHTaKTa C
MaTtepuanoM, BblAaBNMBaEMbIM NP1 TPYHTOBAHNMN.

4, Kak TOnmbko Hacagka OydeT Hagnexawum obpasom
3arpyHToBaHa, CregyeT HEeMeANeHHO MpUCTYMUTL K
HaHeceHuo Npenapara.

BHUMAHME: /N BioGlue  ouews  BbicTpo
nonumepuayeTcs. Xupypr AomKeH HaHocuTb BioGlue cpasy
nocne rpyHtoBaHus. [laysa Mexamy rpyHTOBaHWEM K
HaHeCeHWeM Knes MOXeT MpUBECTW K NOnMMepusaLum
BioGlue B Hacazke. B aTom crnyyae Heobxoaumo 3amMeHuUTb
3aKynopeHHyIo Hacaaky-annnukaTop 1 NOBTOPMTH LUarv no
rpyHTOBaHMio. [Mpu  3aKynopuBaHuUM Hacagku cregyet
NpekpaTuTb AABNEHNE Ha MOPLLEHb.



MHCTpyKUMUK No yTunusauuu
Hewncnonb3oBaHHbIA MaTepuan U3 BCKPbITOro Unu NOBPEXAEHHOTO

n3penus cnegyet BbIOPOCUTb, NOMECTUB €r0 B KOHTEMHep Ans
61onornyeckm onacHbIX OTXOA0B.

NPEOYNPEXOEHUA VAN

« Hacagku-annnukatopsl, pacluvpuTenbHble  Hacapku-
annnukaTopbl M Hacagku-yAnvHuTenM wnpuua  BioGlue
npeaHasHayeHbl ANS UCMONb30BaHUA WCKMIOYMTENBHO CO
npuLamn Ans xvpyprideckoro knesi BioGlue.

« Hacapku-annnukatopsl, paclvpuTensHble  Hacapku-
annnukaTopbl M Hacagku-yanuuutenu wnpuua BioGlue
DOMKHbI UCNONB30BATLCS TOMBKO AN O[HOMO NauueHTa. He
CTepunu3oBaTb MOBTOPHO. [1OBTOPHOE — WCMOMb30BaHWE
NpUHaLNEeXHOCTEN K xupypriudeckomy kneto BioGlue Gonee
YeM AN OfHOTO  MauuMeHTa  MOXeT MpuBecT K
MH(ULMPOBAHMIO.

« [laHHOe yCTPONCTBO CreayeT MCNonb3oBaTh M yTUNN3MPOBaThL
B COOTBETCTBUW CO BCEMU NPUMEHUMbIMI NPaBIUIaMK, B TOM
yucne npasunamm, KacarLmmncs 3oposba 1 6esonacHocT
YenoBeka 1 OKpyxatoLLeil cpefbl.

« He vcnonb3osath, ecnu ynakoska bbina HenpegHamepeHHO
BCKPbITA MMM NOBPEXAEHa.

MPUMEYAHME: TMpuHagnexHocTn NS XMPYPriuYeckoro kres
BioGlue He npegHa3HauyeHbl Ans MCMOMb30BaHMS B Ka4yecTBe
XUPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB (T.€. ANs MpUXKaTWsi, MOAHATUS
WWnu yaepxanus TkaHen).

Habniogaemble HexenarenbHble NoGoYHble 3ddekTbl |

HexenarelbHble BNEHUs:
B xome KMMHMYECKMX WCCreaoBaHWA He  Habniopanoch
HexenaTenbHblX — NOGOYHbIX  3EKTOB,  CBA3AHHBIX  C
1CNOMNb30BAHNEM MPUHAANEXHOCTEN NS XUPYPrUYECKoro Kres
BioGlue.

CBogHoe pestome no 6e30NacHOCTH U KNUHUYECKON
3t heKTUBHOCTH

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

BUDI-DI: 87723400BG35007W

QKCMNYATALNOHHbLIE XAPAKTEPUCTUKK
MpuHagnexHocTM  Ans  XUPYpri4eckoro
ucnonb3ytoTes Ans nogaun BioGlue.

knes  BioGlue

CoobLeHune 0 cepbe3HbIX MHLMAEHTaX

O cepbeaHbiX MHLMAEHTaX, CBA3AHHbBIX C MPUHAANEKHOCTSMM K
Xxupyprudeckomy  kneto  BioGlue, cnepyer  coobwiath
MPOV3BOANTENMI0 11 KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcrea-uneHa
EC, B koTOpoM HaxoauTcst nauueHT. KoHtakTHas nHdopmaLms
ANns COOBLLEHNS NPOV3BOANTENH NPUBEAEHA HUXE:

1655 Roberts Blvd, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA
TenedoH: +1 (888) 427-9654

dake: +1(770) 590-3753

:9n. noura: fieldassurance@artivion.com

PACKPbITUE UHOOPMALIUM O NPOAYKTE

Cnocob obpallyeHnst ¢ faHHbIM YCTPOCTBOM W €ro XpaHeHue
nonb3oBaTeneM, a Takke (hakTopbl, OTHOCSLLMECS K NALMEHTY,
AVMarHocTuke, NEYEHMo, XMpypriuyeckuM npoLeaypam 1 Apyrum
BOMPOCaM, He 3aBUCALLMM OT NPOM3BOAMTENS, MOTYT OKasblBaTh
HEMoCPEeSCTBEHHOE WMK  ONOCPEAOBAHHOE BMWSHUE Ha 3TO
YCTPOICTBO W pe3ynbTaThl, NOMyYeHHbIEe NPY €70 UCTONB30BAHMN.

Artivion, Inc.

OTKA3 oT NPEAOCTABJIEHUA
OrPAHMYEHUE OTBETCTBEHHOCTU
KOMMAHMA ARTIVION HE BEPET HA CEBA HWKAKNX
OBASATENBLCTB B OTHOLWEHUM ABHO BbIPAXEHHBIX U
NOOPA3YMEBAEMbIX TAPAHTIN OTHOCUTENBHO
JAHHBIX HACALOK-AMMIUKATOPOB, HACALOK-
YOMMHUTENEN WNPULIA U PACLUIMPUTENBHBIX HACALOK-
AMNMIXKATOPOB, BKIMIOYAA ABHO  BbIPAXEHHBIE
NOOPA3YMEBAEMbIE FAPAHTAN TOBAPHOIO KAYECTBA 1
COOTBETCTBMA HASHAYEHMIO. KOMMAHNA ARTIVION HU
nPn KAKMX  OBCTOATENIBCTBAX ~ HE ~ HECET
OTBETCTBEHHOCTM 3A CNYYAMHBIE UM KOCBEHHBIE
YBbITKW. B cnyyae, ecnu Takol 0TKa3 OT OTBETCTBEHHOCTU MO
kakoi-nnbo npuumHe ByaeT NpusHaH HeAelCTBUTENbHBIM UMK HE
VIMEOLLIMM 3aKOHHOM cunbl: (i) NtoBoit 1CK O HapyLUEHW rapaHTUm
JOmKeH ObiTb nojaH B TeYeHMe OOHOrO rofa C MOMeHTa
BO3HUKHOBEHWSI MPETEH3WUM WNW OCHOBaHWs Ans ucka, u (i)
npaBoBas 3alluTa oT MoBOoro Takoro HapyLIEHNs OrpaHNiMBaeTCs
3aMeHol ToBapa.

FAPAHTUH;

Artivion u  BioGlue sensiomes  3apeaucmpuposaHHbIMU
mopeosbiMu  mMapkamu  Artivion, Inc.  Tyvek  sensemcs
3apeaucmpuposanHoll  mopeogoll  Mapkol, npuHadnexawed
appunuposarHbiM nuyam DuPont de Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Bce npasa 3awjuwieHbl. Omneyamano e CLUA.



(sk) SLOVENSKA

Navod na pouzivanie
ARTIVION" | BioGlue’
PrisluSenstvo

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

Na vyziadanie vam zakaznicky servis BioGlue do siedmich dni zasle
tlaCenu verziu tohto navodu na pouzivanie. Kontaktujte nas na:

Tel.: 888.427.9654 « Fax: 770.590.3753
E-mail: customer_service.us@artivion.com

sl ARTIVION"

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
Tel.: +1 (888) 427-9654

Fax: +1 (770) 590-3753
www.artivion.com

m JOTEC GmbH

Lotzenacker 23

% D-72379 Hechingen, Germany

c € 01 24 L09419.000 (2022-11-01)



VYSVETLIVKY SYMBOLOV

Vyrobca Teplotny limit

na pouzivanie

Opravneny zastupca pre EU Vystraha

Détum vjroby [:E] Prestudujte si (elektronicky) navod

Pozor:  Americké  federéalne
. zakony umozAuji predaj tohto

Importér RXONLY zariadenia len prostrednictvom

lekara alebo na jeho predpis

Zdravotnicka pomdcka Nepyrogénne

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

NS

Kataloégové Cislo

Systém dvojitého sterilného

Cislo $arze
obalu

=
o
-

Sterilizované pomocou etylén

STERILE| oxidu

Jedinecny identifikator pristroja

STERILE| Sterilizované pomocou oZarovania Déatum pouzitelnosti

Nesterilizujte opakovane Krajina vyroby

4B E

Nepouzivajte opakovane QTY Mnozstvo

@[ l0oeF®[LE




Nasledujtice prisluenstvo k chirurgickému lepidlu BioGlue sa
predava samostatne a pomaha pri aplikacii chirurgického
lepidla BioGlue:

Kéd produktu Popis produktu

BGAT-SY Spicka aplikatora

BGAT-10-SY PredlZovacia Spicka striekacky — 10 cm

BGAT-27-SY PredlZovacia $picka striekacky — 27 cm

BGST -12 Roztieracia $picka aplikatora — 12 mm

BGST -16 Roztieracia $picka aplikatora — 16 mm

BGDTE -10 PrediZenie aplikacnej Spicky — 10 cm

BGDTE -27 Predizenie aplikaénej $picky — 27 cm

BGDTE -35 PrediZenie aplikacnej Spicky — 35 cm
ZAMYSLANE POUZITIE

Prislusenstvo BioGlue ($picky aplikatora, roztieracie $picky
aplikatora a prediZovacie $picky striekaciek) sluzia na aplikaciu
chirurgického lepidla BioGlue (dalej ako BioGlue) v mieste
vystrahy a upozornenia) najdete v nadvode na pouzivanie
BioGlue.

BALENIE A SKLADOVANIE

Spicky aplikatora st zabalené v dvoch obalovych vrstvach
(vnutorny obal: Tyvek®Tyvek® a vonkajsi obal: Tyvek®/Poly),
balené po 4 v obale (roztieracie Spicky aplikatora st len po 3 v
obale) a 10 obalov v $katuli. Su dodavané sterilng, na
jednorazové pouZitie pre jedného pacienta. Poskodené alebo
nepouzité komponenty produkitu v otvorenych alebo
porusenych obaloch zlikvidujte. Produkt uskladiiujte pri teplote
pod 25°C a nezamrazuijte ho.

POKYNY NA POUZIVANIE
Priprava chirurgického lepidla BioGlue.

Prosime, prestudujte si podrobné pokyny v navode na
pouzivanie chirurgického lepidla BioGlue a riadte sa nimi (kroky
pripravy pristroja, miesta pouZitia a kroky odstranenia vzduchu
20 striekacky).

Obr.1

POZN.: Pocas celej montaze aplikacného systému BioGlue a
odstrafiovania vzduchu zo striekacky drzte striekacku kolmo.

Nasadenie Spicky aplikatora, predlzovacej $picky

striekacky alebo roztieracej Spicky aplikatora

1. Vyberte $picku z obalu a skontrolujte golierik — aby zarez
na fiom bol priamo nad va¢s$im portom. Ak to tak nie je,
oto¢te zamykaci golierik na tycke, kym vodiaca Cast nie
je nad vacsim portom. Pevne drzte striekacku Spickou
hore a ototte uzaver o 90° proti smeru hodinovych
ruciCiek a odstrante ho kyvanim do stran. Viyrovnajte
$picku a striekacku pomocou prislusnych zarezov na
nich a nasurite $picku na striekacku.

Nesprivoe

Obr. 2 Obr. 3

POZOR: A Pred pouzitim vSetky obaly vizuélne
skontrolujte. Ak je sterilny obal poSkodeny, produkt
nepouzivajte.

POZOR: A Déavajte pozor, aby ste pocas
nasadzovania zo striekacky nevystrekli roztok.

2. Zaistite Spicku pevnym zatlaenim na striekacku a
otoéenim 0 90° v smere hodinovych rugiciek.

Obr. 4

Spicka aplikatora BioGlue, predizovacia $picka striekacky

alebo roztieracia $picka aplikatora — priprava a aktivovanie

1. Kazdé prislusenstvo musi byt pred aplikaciou BioGlue
aktivované. Aktivacia zaruci, ze sa roztoky BioGlue
spravne zmiesaju.

2. Ak pouzivate $picku s flexibilnym predizenim, Zelany
uhol vytvorite ohnutim predizenia na primeranom mieste
v zelanom uhle na 3 - 5 sekund. PrediZenie by malo v
tomto uhle ostat do 5 mint.

3. Na odstranenie upchatej $picky ju chytte za hrubu cast
(golier), otocte proti smeru hodinovych ruciciek a snimte
0 striekacky kyvanim do stran.

POZOR: A Zabrante priamemu kontaktu s
vytlaGenym materialom po¢as aktivovania.

4. Po UspeSnom aktivovani Spicky prisluSenstva prejdite
rovno na aplikaciu lepidla.

POZOR: A BioGlue polymerizuje velmi rychlo.
Chirurg musi aplikovat BioGlue hned po aktivovani.
Pauzy medzi aktivovanim a aplikdciou mozu viest k
polymerizécii BioGlue v $picke prisluenstva. V takom
pripade vymerite zapchatu $picku aplikatora za novd.
Potom zopakujte kroky aktivacie. Po upchati Spicky uz
nestlacajte piest.

Pokyny pre likvidaciu
Nepouzity materiél z otvoreného alebo poskodeného produktu
zlikvidujte s biologickym odpadom.

vsTRAHY /A

. Spicky aplikatora, roztieracie $picky aplikatora a
predizovacie $picky striekaciek BioGlue sU navrhnuté
vyluéne na pouzivanie so striekackami s chirurgickym
lepidlom BioGlue.



. Spicky aplikatora, roztieracej &picky aplikdtora a
predizovacie $picky striekaciek BioGlue su navrhnuté
vyluéne na jednorazové pouZitie pre jedného pacienta.
Nesterilizujte opakovane. Opétovné pouZitie prislusenstva
chirurgického lepidla BioGlue mdZze viest k infekcii.

« S tymto pristrojom je potrebné manipulovat a zlikvidovat
ho v stlade s platnymi predpismi — najma predpismi BOZP
a ochrany Zivotného prostredia.

« NepouZivajte, ak bol obal omylom otvoreny alebo
poskodeny.

POZN.: Prislusenstvo k chirurgickému lepidiu BioGlue sa
nema pouzivat ako chirurgicky nastroj (napr. na stlacanie,
zdvihanie a/alebo pridfzanie tkaniva).

Spozorované nezelané vedlajSie ucinky/nezelané
incidenty:

Pocas klinickych Stadii neboli spozorované Ziadne nezelané
vedlajSie Ucinky spojené s prisludenstvom k chirurgickému
lepidlu BioGlue.

Zhrnutie bezpecnostnych a klinickych parametrov
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

CHARAKTERISTIKA VYKONU
Prislusenstvo k chirurgické lepidlu BioGlue pomaha pri
aplikacii chirurgického lepidla BioGlue.

Oznamovanie zévaznych incidentov

Zavazné incidenty spojené s prislusenstvom k chirurgickému
lepidiu BioGlue je potrebné oznamit' vyrobcovi a prislu§nému
Uradu ¢lenského $tatu, kde bol pacient oSetreny. Kontaktné
informécie vyrobcu na tcely tohto oznamovania su:

Artivion, Inc. 1655 Roberts Blvd, NW
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Tel.: +1(888) 427-9654
Fax: +1 (770) 590-3753
E-mail: fieldassurance@artivion.com

VYHLASENIE O INFORMACIACH O PRODUKTE
Manipulécia s tymto pristrojom a jeho uskladnenie
pouzivatelom, ako aj faktory suvisiace s pacientom, diagnéza,
oetrenie, chirurgické postupy a iné zaleZitosti, ktoré vyrobca
nemdze ovplyvnit, mdézu mat priamy vplyv na tento pristroj,
ako aj na vysledky ziskané jeho pouzivanim.

ZRIEKNUTIE SA ZODPOVEDNOSTI, OBMEDZENIE
ZARUKY

ARTIVION  NENESIE  PRIAMU ANl IMPLICITNU
ZODPOVEDNOST ZA SPICKY APLIKATORA, PREDLZENIA
SPICIEK STRIEKACIEK A ROZTIERACIE  SPICKY
APLIKATORA, NAJMA NIE PRIAMU A IMPLICITNU
ZODPOVEDNOST ZA ICH PREDAJNOST A VHODNOST
NA KONKRETNE POUZITIE. ARTIVION V ZIADNOM
PRIPADE NERUCI ZA NAHODNE ALEBO NASLEDNE
SKODY ICH POUZITIA. V pripade, ak takéto zrieknutie sa
zodpovednosti z akéhokolvek ddvodu nie je platné alebo
ucinné: (i) akékolvek pravne kroky spojené s porusenim
zaruky musia byt zacaté do roku po vzniku naroku alebo
porusenia a (i) opravné prostriedky spojené s tymto
poruSenim zaruky su obmedzené na nahradu produktu.

Artivion a BioGlue su registrované ochranné znamky
spolocnosti Artivion, Inc. Tyvek je registrovana ochrannd
znamka pridruZenych spolocnosti spolo¢nosti DuPont de
Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Vetky prava vyhradené. Vytlacené
v USA.
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Navodila za uporabo
ARTIVION" | BioGlue’

Pribor

|

www.artivion.com/eifu/bioglue

Tiskano razli¢ico navodil za uporabo lahko dobite v sedmih dneh po zahtevi
na oddelek za podporo strankam BioGlue preko naslednjih komunikacijskih
poti.

Telefon: 888.427.9654 « Telefaks: 770.590.3753
E-posta: customer_service.us@artivion.com

md ARTIVION"

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
Telefon: +1 (888) 427-9654
Telefaks: +1 (770) 590-3753
www.artivion.com

JOTEC GmbH
m Lotzenacker 23
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RAZLAGA SIMBOLOV

Proizvajalec

Temperaturna omejitev

Datum proizvodnje

Upostevajte navodila za uporabo
| Upostevaite elektronska
navodila za uporabo

Pooblas¢eni predstavnik za EU

Pozor

Uvoznik

Pozor: Zvezna zakonodaja
(ZDA) omejuje prodajo te
naprave na zdravnika ali po
narocilu zdravnika.

Medicinski pripomocek

Nepirogeno

Ne uporabljajte v primeru
poSkodovane embalaze

Katalo$ka Stevilka

Dvojni  sterilni  pregradni

; Koda serije
sistem
Edinstvena
Sterilizirano z etilen oksidom identifikacija
pripomocka
Sterilizirano z obsevanjem Uporabiti do

Ne sterilizirajte ponovno

DrZava izdelave

Ni za ponovno uporabo

R E E @ X

Koli¢ina




Naslednji pripomocki za kirurSko lepilo BioGlue se prodajajo
loeno kot pomo¢ za dovajanje kirurSkega lepila BioGlue:

Sifra izdelka Opis pripomocka

BGAT-SY Konica aplikatorja

BGAT-10-SY Konica brizge s podalj$kom - 10 cm

BGAT-27-SY Konica brizge s podalj§kom — 27 cm

BGST -12 Konica aplikatorja z lopatico — 12 mm

BGST -16 Konica aplikatorja z lopatico — 16 mm

BGDTE -10 Podalj$ek konice za dovajanje lepila— 10 cm

BGDTE -27 PodaljSek konice za dovajanje lepila—27 cm

BGDTE -35 Podalj$ek konice za dovajanje lepila— 35 cm
PREDVIDENA UPORABA

Dodatki BioGlue (aplikatorske konice, aplikatorske konice za
razprevanje in konice podalj$kov brizg) so namenjeni uporabi za
dovajanje kirurSkega lepila BioGlue (v nadalinjem besedilu
BioGlue) na mesto operacije. Za dodatne informacije, kot na primer
primernost za uporabo, kontraindikacije, opozorila in previdnostne
ukrepe, glejte navodilo za uporabo BioGlue.

EMBALAZA IN SKLADISCENJE

Konice so pakirane v dvojne vrecke (notranja vrecka:
Tyvek®Tyvek® in zunanja vrecka: Tyvek®Poly) s po 4 konicami v
vrecki (konice aplikatorja z lopatico so pakirane samo po 3 na
vrecko) in 10 vreck na Skatlo. Te konice so ob dobavi sterilne in
namenjene za uporabo pri samo enem pacientu. Poskodovane ali
neuporabljene komponente iz odprte ali poskodovane embalaze
zavrzite. |zdelek se lahko hrani pri temperaturi pod 25°C, vendar
se ne sme zamrzovati.

NAPOTKI ZA UPORABO

Priprava kirurSkega lepila BioGlue.

Glede priprave naprave, priprave mesta aplikacije in
odstranjevanja zraka iz brizge upo$tevajte natanéne napotke v
navodilu za uporabo kirurSkega lepila BioGlue.

Slika 1

OPOMBA: Med celotnim postopkom sestavljanja sistema za
dovajanje lepila BioGlue in med odstranjevanjem zraka iz brizge
drzite brizgo pokonéno.

Pritrditev_konice aplikatorja, konice brizge s podaljSkom ali

konice aplikatorja z lopatico

1. Vzemite konico iz ovojnine in preglejte obmocje obrocka
konice, da se prepricate, da je kazalec neposredno nad
vegjo odprtino. Ce ni, zavrtite pritrdilni obrodek na steblu,
dokler kazalec ne bo nad vecjo odprtino. Trdno drzite brizgo
s konico navzgor, zavrtite obrocek za 90°v nasprotni smeri
urnega kazalca in odstranite pokrovéek tako, da ga zazibate
levo in desno. Poravnajte konico brizge z upo$tevanjem
zareze in zobca na obeh delih ter nataknite konico na brizgo.

Pravilun

Napafno

Slika 2 Slika 3

POZOR: A\ Pred uporabo vizualno preglejte vse vrecke.
Ce opazite kakr$ne koli odprtine v sterilnem pregradnem
sistemu, pripomocka ne uporabite.

POZOR: A Pazite, da med sestavo ne razlijete tekocine
iz brizge.

2. Aretirajte konico na svojem mestu, tako da jo trdno pritisnete
na brizgo in zavrtite obrocek na konici za 90° v smeri urega
kazalca.

Slika 4

Priprava in odzracevanje konice aplikatorja, konice brizge s

podaljSkom ali konice aplikatorja z lopatico BioGlue

1. Vsako konico aplikatorja je treba pred uporabo kirurSkega
lepila BioGlue odzraciti. Z odzracevanjem zagotovite, da se
bosta obe sestavini kirurSkega lepila BioGlue mesali v
pravilnem razmerju.

2. Ce uporabljate konico z gibkim podalj$kom, lahko dosezete
Zeleni kot z upogibanjem podalj$ka na primerni razdalji pod
Zelenim kotom tako, da podalj$ek zadrzite za 3-5 sekund.
Ustvarjeni kot bo ohranjen do 5 minut.

3. Da odstranite zamaseno konico, zavrtite obro¢ konice v
nasprotni smeri urnega kazalca in odstranite konico z brizge
tako, da jo zazibate levo in desno.

POZOR: AN Med odzracevanjem preprecite neposreden
stik z materialom.

4. Ko je sestav brizge s konico pravilno odzragen, takoj pricnite
z uporabo.

POZOR: i BioGlue polimerizira zelo hitro. Kirurg mora
nanesti lepilo BioGlue takoj po odzradevanju. Ce med
odzracevanjem in nanasanjem lepila pretece prevec Casa,
lepilo BioGlue polimerizira v konici. Ce se to zgodi,
zamenjajte zamaSeno konico aplikatorja z novo in znova
izvedite korake odzracevanja. Ne pritiskajte na bat po tem,
ko se konica zamasi.

Navodila za odstranjevanje
Ves neuporablieni material iz odprtih ali poSkodovanih zavojev
odstranite v posodo za biolosko nevarne odpadke.



0POZORILA /N

. Konice aplikatorja za lepilo BioGlue, konice aplikatorja z
lopatico in konice s podaljSkom so namenjene izkljuéno
uporabi z brizgami za kirursko lepilo BioGlue.

. Konice aplikatorja za lepilo BioGlue, konice aplikatorja z
lopatico in konice s podaljSkom so namenjene za uporabo pri
samo enem pacientu. Ni sterilizirajte ponovno Ponovna
uporaba pripomockov za kirursko lepilo BioGlue lahko privede
do okuzb.

. To napravo uporabljajte in jo zavrzite v skladu z vsemi
zadevnimi predpisi, vkljuéno s predpisi za ohranjanje
Cloveskega zdravja in varstva okolja brez omejitev.

. Ne uporabljajte, ¢e je bil zavoj nenamerno odprt ali
poSkodovan.

OPOMBA: Pripomocki za kirursko lepilo BioGlue niso namenjeni
uporabi kot orodja za kirurske posege (npr. za pritiskanje,
dvigovanije in/ali pridrzevanje tkiv).

Opazeni nezazeleni stranski ucinki/nezeleni dogodki:
Pri Kliniénih Studijah ni bilo opaZenih nezazelenih stranskih
ucinkov v zvezi z uporabo pripomockov za kirursko lepilo BioGlue.

Povzetek varnostnih in kliniénih zmogljivosti
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

PODATKI O ZMOGLJIVOSTI
Pripomocki za dovajanje kirurSkega lepila BioGlue.

Porocanije o resnih nezgodah
O resnih nezgodah v zvezi s priborom za kirursko lepilo BioGlue

je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu uradu drzave ¢lanice
pacienta. Podatki za stik s proizvajalcem:

1655 Roberts Blvd, NW -

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

Telefaks: +1 (770) 590-3753

E-posta: fieldassurance@artivion.com

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
posredno ali neposredno vplivajo na napravo in rezultate njene
uporabe.

Artivion, Inc.

GARANCIJSKA IZJAVA; OMEJITEV ODGOVORNOSTI
ARTIVION 1IZKLJUCUJE KAKRSNO KOLI IZRECNO ALl
IMPLICIRANO JAMSTVO V ZVEZI S KONICAMI APLIKATORJA,
PODALJSKI BRIZGE IN KONICAMI APLIKATORJA Z
LOPATICO, VKLJUCNO Z, A NE OMEJENO NA IZRECNO ALI
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 SKODO. 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 vioZeni
v enem letu od $kodnega dogodka ali nastanka vzroka $kode in
(ii) reSitev zahtevka iz naslova garancije je omejena na
zamenjavo pripomocka.

Artivion in BioGlue so registrirane blagovne znamke druzbe
Artivion, Inc. Tyvek je registrirana blagovna znamka druzbe E.I. du
Pont de Nemours and Company.

©2022 Artivion, Inc. Vse pravice pridrzane. Natisnjeno v ZDA.
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Instrucciones de uso

ARTIVION" | BioGlue’

Accesorios

|

www.artivion.com/eifu/bioglue

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

Teléfono: +1 (888).427.9654 « Fax: + 1 (770).590.3753
Correo electronico: customer service.us@artivion.com

md ARTIVION"

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

JOTEC GmbH
EC
-E Lotzenacker 23

% D-72379 Hechingen, Germany

c € 01 24 109419.000 (2022-11-01)



EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Fabricante

25°C
0°c

Limite de temperatura

Fecha de fabricacion

(3]

Consultar las instrucciones de uso
| Consultar las instrucciones de
uso en formato electronico

Representante autorizado
enla UE

AN

Advertencia

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

Importador RXO NLY venta de este producto a través
de un facultativo autorizado o
bajo prescripcion médica.

Producto sanitario Apirogénico

No utilizar si el envase esta
dafiado

LS

NUmero de referencia

Sistema de doble barrera
estéril

=
o
-

Cadigo de lote

il @ [ L E

STERILE|

Esterilizado por 6xido de etileno

Identificador Unico del producto

SErD

Esterilizado por radiacion

Fecha de caducidad

No reesterilizar

| pd |8

Pais de fabricacion

®¥ ®

No reutilizar

i
-
<
]

Cantidad




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

g;d(;g:tge Descripcion del producto

BGAT-SY Punta aplicadora

BGAT-10-SY Punta de extensién de jeringuilla, 10 cm

BGAT-27-SY Punta de extension de jeringuilla, 27 cm

BGST-12 Punta aplicadora en formato espatula, 12 mm

BGST-16 Punta aplicadora en formato espétula, 16 mm

BGDTE-10 Extension de la punta de administracion, 10 cm

BGDTE-27 Extension de la punta de administracién, 27 cm

BGDTE-35 Extension de la punta de administracion, 35 cm
USO PREVISTO

Los accesorios BioGlue (la punta aplicadora, la punta de extension
de jeringuilla y la punta aplicadora en formato espéatula) han sido
disefiados para aplicar el adhesivo quirdrgico BioGlue (en adelante
BioGlue) en el lecho quirtrgico. Para mas informacion sobre las
indicaciones de uso, contraindicaciones, advertencias y
precauciones, consulte las instrucciones de uso de BioGlue.

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

Las puntas de administracién vienen en una bolsita doble (exterior:
Tyvek®Poly e interior: Tyvek®Tyvek®) con cuatro puntas por
bolsita (las bolsitas con puntas aplicadoras en formato espéatula
solo contienen tres puntas por bolsita) y 10 bolsitas por caja.
Dichas puntas se entregan esterilizadas para el uso en un Unico
paciente. Deseche cualquier material no usado o dafiado si el
embalaje estd abierto o ha sido manipulado. Guérdelo a una
temperatura inferior a 25°C, pero no lo congele.

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion del adhesivo quirdrgico BioGlue.

Consulte y siga las indicaciones detalladas en las instrucciones de
uso del adhesivo quirtrgico BioGlue para la preparacion del
producto, la preparacion del lecho quirdrgico y la purga del aire
residual de la jeringuilla.

Figura 1

NOTA: Siga manteniendo la jeringuilla en posicion vertical durante
todo el montaje del sistema de administracion de BioGlue y la
purga del aire residual de la jeringuilla.

Colocacién de la punta aplicadora, la punta de extension de

jeringuilla o la punta aplicadora en formato espatula

1. 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 méas grande. En caso contrario, gire el collar de
bloqueo del eje hasta que el indicador se encuentre sobre
el puerto mas grande. Mientras sujeta con firmeza la
jeringuilla, con la boca hacia arriba, gire el tapén 90° en
sentido contrario a las agujas del reloj y retire el tapon

empujandolo de lado a lado. Alinee la punta con la jeringuilla
usando las muescas correspondientes de cada una y
coloque la punta sobre la jeringuilla.

i=i§ura 2 Figura 3
PRECAUCION: /N Inspeccione visualmente todas las
bolsitas antes de usarlas. En caso de que se rompa la
barrera estéril, no utilice el producto.

PRECAUCION: /N Tenga cuidado en no derramar
solucién de la jeringuilla durante el montaje.

2. 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

Preparacion y cebado de la punta aplicadora, de la punta de
extension de jeringuilla o de la punta aplicadora en formato
espatula de BioGlue

1. Debe cebarse la punta aplicadora antes de aplicar BioGlue.
El cebado asegura que las soluciones de BioGlue estan
mezcladas correctamente.

2. Siemplea una punta con una extension flexible, se puede
crear el angulo deseado doblando la extension en la
ubicacion adecuada hasta el angulo que desee vy
sujetdndolo durante 3-5 segundos. El angulo creado se
debe mantener hasta 5 minutos.

3. Para eliminar las puntas 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
alado.

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

4. Cuando el conjunto de 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 polimerizacion de BioGlue en el conjunto
de la punta aplicadora. Si esto ocurriera, sustituya el
conjunto de la punta aplicadora obstruida por una punta
aplicadora nueva y repita los pasos necesarios para el
cebado. No continde aplicando presion al émbolo una vez
que la punta se haya cerrado.



Instrucciones para la eliminacion

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

PRECAUCIONES /I\

. La punta aplicadora, la punta de extension de jeringuilla y la
punta aplicadora en formato espatula de BioGlue se deben
utilizar ~ exclusivamente con jeringuillas para adhesivo
quirargico BioGlue.

. La punta aplicadora, la punta de extensién de jeringuilla y la
punta aplicadora en formato espatula de BioGlue estan
disefiadas para el uso en un Unico paciente. No reesterilizar.
La reutilizacion de los accesorios del adhesivo quirargico
BioGlue puede provocar una infeccion.

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

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

PRECAUCION: los accesorios del adhesivo quirlrgico BioGlue
no estan destinados a ser usados como instrumentos quirdrgicos
(es decir, para presionar, levantar y/o sujetar tejidos).

Efectos secundarios/eventos adversos no deseados
observados:

Durante los estudios clinicos no se observaron efectos
secundarios no deseados asociados a los accesorios del
adhesivo quirdrgico BioGlue.

Resumen de la sequridad y de los resultados clinicos
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

CARACTERISTICAS DE USO
Los accesorios del adhesivo quirdrgico BioGlue facilitan la
aplicacion de BioGlue.

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

1655 Roberts Blvd, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA

Teléfono: +1 (888) 427-9654

Fax: +1(770) 590-3753

Correo electronico: fieldassurance@artivion.com

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

La manipulacién y el almacenamiento de este producto por parte
del usuario, factores relacionados con el paciente, el diagnéstico,
el tratamiento o procedimientos quirirgicos, asi como otras
acciones ajenas al control del fabricante, pueden afectar directa
o indirectamente a este producto y a los resultados obtenidos con
el mismo.

Artivion, Inc.

EXENCION DE LIMITES DE
RESPONSABILIDAD

ARTIVION RECHAZA CUALQUIER GARANTIA EXPLICITA O
IMPLICITA EN RELACION CON LAS PUNTAS APLICADORAS,

LAS PUNTAS DE EXTENSION DE JERINGUILLA O LAS

GARANTIAS;

PUNTAS APLICADORAS EN FORMATO ESPATULA,
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 reclamacién o causa de actuacion, y (i) la
compensacion por dicho incumplimiento se limitara a la
sustitucion del producto.

Artivion y BioGlue son marcas comerciales registradas de Artivion, Inc.
Tyvek es una marca comercial registrada de propiedad de las afiliadas
de DuPont de Nemours, Inc.

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

ARTIVION' | BioGlue’

Tillbehor

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

En tryckt version av anvandningsinstruktionerna tillhandahalls inom sju
dagar pa begaran till BioGlues kundtjanst, genom nagot av kontaktsatten
som anges nedan.

Telefon: 888-427 9654 « Fax: 770-590 3753
E-post: customer_service.us@artivion.com

sl ARTIVION"

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

Fax +1 (770) 590-3753
www.artivion.com

JOTEC GmbH
m Lotzenacker 23

@ D-72379 Hechingen, Germany

c € 01 24 L09419.000 (2022-11-01)



FORKLARING AV SYMBOLER

Tillverkare Temperaturgrans

Las instruktionerna for

for elektronisk anvandning

EU-behdrig representant Observera

Tillverkningsdatum [:E] anvandning/Las instruktionerna

OBS: Federal lag i USA

. begrénsar férséljningen av
Importor RXONLY denna enhet till lakare eller

pa order av en lakare

Medicinsk apparat Endotoxinfri

Anvand inte skadad forpackning Katalognummer

Dubbelt, sterilt barriarsystem Satsnummer
STERILE| Steriliserad med etylenoxid Unik
enhetsidentifikation
STERILE| Steriliserad med bestralning Utgangsdatum

Omsterilisera ej Tillverkningsland
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Ateranvand inte QTY Antal
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Foljande tillbehor till BioGlue kirurgiskt lim séljs separat som
hjalpmedel till inféringen av BioGlue kirurgiskt lim:

Produktkod Produktbeskrivning

BGAT-SY Applikatorspets

BGAT-10-SY Sprutforldngningsspets - 10 cm

BGAT-27-SY Sprutférldngningsspets - 27 cm

BGST-12 Spridarapplikatorspets - 12 mm

BGST-16 Spridarapplikatorspets - 16 mm

BGDTE-10 Forlangning inféringsspets - 10 cm

BGDTE-27 Forlangning inféringsspets - 27 cm

BGDTE-35 Forlangning inféringsspets - 35 cm
AVSEDD ANVANDNING

Bioglue-tillbehdr  (applikatorspetsar, spridningsapplikatorer och
forlangningsspetsar for sprutor) anvéands for att applicera BioGlue
kirurgiskt lim (nedan BioGlue) till kirurgiska omraden. Vénligen se
BioGlues anvandningsinstruktioner for ytterligare information sa
som indikationer fér anvandning, kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsatgarder.

FORPACKNING OCH FORVARING

Tillbehrsspetsarna har dubbla pasar (inre pase: Tyvek®/Tyvek®
och yttre pase: Tyvek®Poly) med 4 spetsar per pase (pasar for
spridarapplikatorspetsar innehaller endast 3 spetsar per pase) och
10 pasar per lada. Dessa spetsar tillhandahalls sterila for
engangsbruk. Kassera skadade eller oanvanda
produktkomponenter  fran  dppna  eller  komprometterade
forpackningar. Produkten ska forvaras under 25°C, men far inte
frysas.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
BioGlue kirurgiskt lim preparation.

Vénligen 18s och folj de detaljerade instruktionerna i BioGlue
anvandningsinstruktioner ~ for  kirurgiskt  lim  avseende
enhetsforberedelse, platsforberedelse och hur luftbubblans tas ut
ur sprutan.

Figur 1

OBS: Fortsétt att halla sprutan uppratt under hela monteringen av

BioGlue leveranssystemet och borttagandet av luftbubblan i

sprutan.

Fasta applikatorspetsen, sprutforldngningsspetsen eller

spridarapplikatorspetsen

1. Ta ur en spets ur férpackningen och inspektera kragdelen
av spetsen for att sakerstélla att pekardelen &r direkt dver
den stdrre porten. Om inte, rotera laskragen pa skaftet tills
pekaren ar dver 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.

Figur 3

FORSIKTIGT: A\ Inspektera alla pasar visuellt fore
anvandning. Om det sterila barridrsystemet har
komprometterats, anvand inte.

FORSIKTIGT: /A\ Se till att inte spilla [6sning frén sprutan
under monteringen.

2. Las spetsen pa plats genom att trycka spetsen hart mot
sprutan och rotera spetskragen 90° medurs.

Figur 4

Forberedelse och preparation BioGlue applikatorspets,

sprutforlangningsspets eller spridarapplikatorspets

1. Varje tillbehorsspets maste prepareras fore applicering med
BioGlue. Preparationen sakerstaller att BioGlue-lésningar
blandas ordentligt.

2. Om du anvander en spets med flexibel forlangning, kan
onskad vinkel skapas genom att béja forlangningen pa
lampligt omrade mot den onskade vinkeln och halla i 3-5
sekunder. Vinkeln som skapas bor halla i upp till 5 minuter.

3. For att avlagsna tilltappta spetsar, ta tag i spetskragen,
rotera spetskragen moturs och lyft av spetsen fran sprutan
genom att gunga den fran sida till sida.

FORSIKTIGT: A Undvik direkt kontakt med material som
sttts ut under forberedelserna.

4. Nar applikatorspetsmonteringen har preparerats ordentligt,
ga direkt vidare till applicering.

FORSIKTIGT: /\ BioGlue polymeriseras valdigt fort.
Kirurgen maste applicera BioGlue omedelbart efter
forberedelsen. At pausa mellan forberedelsen och
applikationen kan orsaka polymerisering av BioGlue inuti
tillbehérsmonteringen. Om detta skulle ske, ersatt den
tiltdppta  applikatorspetsmonteringen med en ny
applikatorspets och upprepa sedan stegen for forberedelser.
Fortsétt inte att anvanda tryck pa kolven nér spetsen ar
tilltappt.

Instruktioner for bortskaffande
Kassera allt oanvant material fran Gppna eller skadade produkter
genom att lagga det i en behallare for biologiskt farligt material.



VARNINGAR /I\

. BioGlue applikatorspetsar, spridarapplikatorspetsar och
sprutférlangningsspetsar ska enbart anvandas med BioGlue
sprutor for kirurgiskt lim.

. BioGlue applikatorspetsar, spridarapplikatorspetsar och
sprutforlangningsspetsar  ar  enbart  for  engangsbruk.
Omsterilisera ej. Ateranvandande av tillbehor till BioGlue
kirurgiskt lim kan resultera i infektion.

. Denna enhet ska hanteras och kasseras i enlighet med alla
tillampliga regler inklusive, utan begransning, dem som avser
mansklig halsa och sakerhet samt milj6.

« Anvand inte om forpackningen har éppnats oavsiktligt eller
skadats.

OBS: BioGlue tillbehér till kirurgiskt lim &r inte avsedda aft
anvandas som kirurgiska verktyg (ex. trycka, lyfta och/eller halla
vavnad).

Observerade odnskade biverkningar/negativa handelser:
Det finns inga observerade biverkningar associerade med
BioGlue tillbehdr till kirurgiskt lim under kliniska studier.

Sammanfattning av sdkerhet- och kliniska resultat
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

PRESTANDAEGENSKAPER
tillbehér till BioGlue kirurgiskt lim ar ett hjalpmedel till inféringen
av BioGlue.

Rapporter om allvarliga incidenter

Allvarliga incidenter som sker i samband med tillbehér till BioGlue
kirurgiskt lim ska rapporteras fill 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 (888) 427-9654

Fax: +1(770) 590-3753

E-post: fieldassurance@artivion.com

OFFENTLIGGORANDE AV PRODUKTINFORMATION
Hantering och lagring av enheten fran anvéndaren samt faktorer
relaterade till patienten, diagnosen, behandlingen, de kirurgiska
ingreppen och andra fragor som inte Overensstammer med
tillverkarens kontroll kan direkt eller indirekt paverka enheten och
de resultat som uppnas vid anvéndning.

Artivion, Inc.

GARANTIFRISKRIVNING; ANSVOARSBEGRII-'\NSNINGAR
ARTIVION FRISKRIVER SIG FRAN ALLA UTTRYCKLIGA OCH

UNDERFORSTADDA GARANTIER AVSEENDE
APPLIKATORSPETSARNA,
SPRUTFORLANGNINGSSPETSARNA och

SPRIDARAPPLIKATORSPETSARNA, 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. | héndelse av att en
sadan friskrivning anses vara ogiltig eller omjlig att verkstalla av
nagon anledning: 1) alla atgarder for garantiovertradelser maste
paborjas inom ett ar efter ett sadant ansprak eller orsak till talan

och 2) ersattningen for sadan Gvertradelse begransas till utbyte
av produkten.

Artivion och BioGlue é&r registrerade varumérken som tillhor
Artivion, Inc. Tyvek &r ett registrerat varumarke som &gs av
dotterbolag till DuPont de Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Alla réttigheter férbehallna. Tryckt i USA.
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Kullanma Talimatlari

ARTIVION' | BioGlue’
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SIMGELERIN AGIKLAMASI
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Asagida belirtilen BioGlue Cerrahi Yapistirici aksesuarlari,
BioGlue Cerrahi Yapistiricinin uygulanmasi igin kolaylik saglamak
(izere ayri olarak satiimaktadir:

Uriin kodu Uriin agiklamasi

BGAT-SY Aplikatdr ucu

BGAT-10-SY Siringa uzatma ucu - 10cm

BGAT-27-SY $Siringa uzatma ucu - 27cm

BGST-12 Puskirticti applikatér ucu- 12mm

BGST-16 Piiskirtiicti applikator ucu- 16mm

BGDTE-10 Cikis ucu uzantisi - 10cm

BGDTE-27 Cikis ucu uzantisi - 27cm

BGDTE-35 Cikis ucu uzantisi - 35cm
KULLANIM AMACI

BioGlue aksesuarlari (aplikator uglari, dagitici aplikatdr uglari ve
siringa uzatma uglari) BioGlue Cerrahi Yapistiriciyi (bundan béyle
BioGlue olarak anilacaktir) cerrahi bolgeye uygulamak igin
kullaniimak (zere tasarlanmistir.  Kullanim endikasyonlari,
kontraendikasyonlar, uyarilar ve énlemler gibi ek bilgiler igin litfen
BioGlue Kullanim Talimatlarina bakin.

AMBALAJLAMA VE DEPOLAMA

Aksesuar uglari, torba basina 4 ug (Plskirtiici aplikatér ug
torbalari, torba basina sadece 3 ug igerir) ve kutu basina 10 torba
olmak Uzere ift torbalidir (i¢ torba: Tyvek®Tyvek® ve dis torba:
Tyvek®Poly). Bu uglar, yalnizca bir hastada kullaniimak (izere
steril olarak tedarik edilir. Hasarli veya kullanilimamis Uriin
bilesenlerini agik veya ziyan olmug ambalajlardan bertaraf edin.
Urlin 25°C'de saklanmali, ancak dondurulmamalidir.

KULLANMA TALIMATLARI
BioGlue Cerrahi Yapistirici Hazirlama.

Liitfen BioGlue Cerrahi Yapistirici Kullanim Talimatlarinda bulunan
Cihaz Hazirlama, Yer Hazirlama ve Siringa Hava Boglugunun
Bosaltiimasina yonelik ayrintili talimatlara bakin ve bu talimatlari
uygulayin.

Sekil 1

NOT: BioGlue uygulama sisteminin tim tertibati ve siringa
icerisindeki hava kabarciklarinin temizlenmesi esnasinda siringayi
dik tutmaya devam edin.

Aplikator Ucu, Siringa Uzatici Ucu veya Piiskiirtiicii Aplikator

Ucunun Takilmasi

1. Ucu ambalajindan ¢ikarin ve puanter kisminin dogrudan
daha bliylk portun Uzerinde oldugundan emin olmak igin
ucun bilezik seklinde olan kismini inceleyin. Puanter daha
biiylik portun tizerinde degilse, puanter daha buyik portun
lizerine gelene kadar mil Gzerindeki kiliteme bilezigini
cevirin. Ucu yukari bakacak sekilde siringayi sikica tutarken,
siringanin kapagini saat yon(inlin tersine 90° gevirin ve sag-
sol seklinde sallayarak kapadi cikarin. Karsisindaki

centikleri kullanarak ucu siringayla hizalayin ve siringanin
(izerine yerlestirin.

Sekil 3

IKAZ: AKullanmadan once tlim torbalari gdzle kontrol
edin. Steril bariyer sisteminde herhangi bir giivenlik ihlali
varsa kullanmayin.

iKAZ: &Tertibat sirasinda  sollisyonun ~ siringadan
tagsmamasina dikkat edin.

2. Ucu sikica siringaya dogru iterek ve ug bilezigini saat
yoniinde 90° déndirerek ucu yerine kilitleyin.

Sekil 4

BioGlue Aplikator Ucu, Siringa Uzatma Ucu veya Piiskiirtiicii

Aplikator Ucunun Hazirlanmasi ve Doldurulmasi

1. Her bir aksesuar ucu BioGlue uygulamasindan once
astarlanmalidir. Astarlama, BioGlue soliisyonlarinin uygun
sekilde karistirimasini saglar.

2. Esnek uzantili ug kullaniliyorsa, uzanti uygun konumda
istenilen agiya biikiilerek ve 3-5 saniye bastirilarak istenilen
acl olusturulabilir. Olusturulan agi yaklasik 5 dakika boyunca
korunmalidir.

3. Tikanmis uglari gikarmak icin, ug bilezigini kavrayin, saat
yonlnn tersine gevirin ve sag-sol seklinde sallayarak ucu
siringadan gikarin.

iKAZ: A\ Astarlama esnasinda ¢ikarilan malzeme ile
dogrudan temastan kaginin.

4. Aksesuar ucunun tertibati uygun sekilde astarlandiginda,
derhal uygulamaya agamasina gegin.

iKAZ: ABioGIue cok hizli polimerize olur. Cerrah,
astarlama isleminden hemen sonra BioGlue uygulamalidir.
Hazirlama ve uygulama safhalari arasinda duraklama,
aksesuar ucunun tertibatinda BioGlue'nun polimerize
olmasina neden olabilir. Bdyle bir seyin meydana gelmesi
durumunda, tikanmis aplikatér ucu tertibatini yeni bir
aplikatdr ucuyla degistirin ve ardindan hazirlama adimlarini
tekrarlayin. Ug tikandiktan sonra pistona baski uygulamayi
birakin.

Bertaraf Talimatlan
Aclk veya hasar gérmis Urlindeki kullaniimayan malzemeleri
biyolojik tehlike kutusuna atarak bertaraf edin.



uYARl A\

. BioGlue aplikatér uglari, piskirtiicl aplikatér uglari ve siringa
uzatma uglari, yalnizca BioGlue Cerrahi Yapistirici
siringalariyla kullanim igindir.

« BioGlue aplikator uglari, piiskiirtlici aplikator uclari ve siringa
uzatma uglarii yalnizca tek bir hastada uygulanabilir. Yeniden
sterilize etmeyin. BioGlue Cerrahi Yapistirici aksesuarlarinin
yeniden kullanimi enfeksiyona neden olabilir.

« S0z konusu cihaz, insan sagligi ve giivenligi ve cevre ile ilgili
diizenlemeler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Uzere tiim
gegerli diizenlemelere uygun olarak kullaniimali ve bertaraf
edilmelidir.

. Ambalajlar istemeden agilmigsa veya hasar gormuisse
kullanmayin.

NOT: BioGlue Cerrahi Yapistirici aksesuarlarinin cerrahi aletlerin
(yani baski uygulama, kaldirma ve/veya dokulari tutma) yerine
kullaniimasi amaglanmamistir.

Gozlemlenmis Yan Etkiler / Olumsuz Gelismeler:
Klink ~calismalar esnasinda BioGlue Cerrahi  Yapistirici

aksesuarlariyla iliskili istenmeyen yan etkiler gézlemlenmemistir.

Giivenlik ve Klinik Performansa iliskin Kisa Bilgiler
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

PERFORMANS OZELLIKLERI
BioGlue  Cerrahi  Yapistirici
uygulanmasina yardimei olur.

Aksesuarlarl,  BioGlue'nun

Ciddi Seviyedeki Olumsuz Gelismelerin Bildirilmesi

BioGlue Cerrahi Yapistirici aksesuarlarina iliskin olarak meydana
gelen Ciddi Seviyedeki Olumsuz Gelismeler, treticiye ve hastanin
yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
Ureticiye ilgili bildirimin yapimas! icin iletisim bilgileri asagida
verilmistir:

1655 Roberts Blvd, NW -

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

Faks: +1 (770) 590-3753

E-posta: fieldassurance@artivion.com

URON BILGILERININ AGIKLAMASI

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

Artivion, Inc.

TAAHHUDUN REDDI; SORUMLULUK SINIRLARI

ARTIVION, APII'_iKIATC")R UCLARI, SIRINGA UZATMA UCLARI
VE PUSKURTUCU APLIKATOR UGLARI ILE ILGILI AGIK VE
ZIMNI SATILABILIRLIK TAAHHUTLERI VE BELIRLI BIR AMACA
UYGUN OLMAYA YONELIK TAAHHUTLER DAHIL ANCAK
BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM AGIK VE ZIMNI
TAAHHUTLERI REDDEDER. KAZARA VUKU BULAN VEYA
KULLANIM SONUCU MEYDANA GELEN ZARARLARDAN
DOLAYl  ARTIVION HICBIR KOSULDA  SORUMLU
TUTULMAYACAKTIR. Bu tir bir sorumluluk reddinin herhangi bir
nedenden dolayi gegersiz veya uygulanamaz bulunmasi halinde;
(i) herhangi bir garanti ihlali davasi, bu tiir bir iddia veya dava
nedeninin  tahakkuk etmesinden sonraki bir yil iginde

baglatiimalidir ve (i) bu tir bir ihlalin ¢dzimd, Urlnin
degistiriimesiyle sinirli tutulacaktir.

Artivion ve BioGlue, Artivion, Inc. sirketinin tescilli ticari
markalaridir.  Tyvek, DuPont de Nemours, Inc. sirketinin
istiraklerine ait tescilli bir ticari markadir.

©2022 Artivion, Inc. Tiim haklari saklidir. ABD'de basiimistir.



