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DEVICE DESCRIPTION

The delivery tip extension (DTE) is intended to be used with BioGlue® Surgical Adhesive
(BioGlue) syringe standard applicator tips. The DTEs, available in a variety of lengths to
accommodate different surgical needs, slip over the standard applicator tips to deliver
BioGlue for use as stated in the BioGlue product Instructions for Use (IFU). The DTE is
made from biocompatible, USP Class VI compliant polymer resins.

INTENDED USE

The DTE is intended for use with BioGlue syringe standard applicator tips to deliver 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 DTEs are double pouched (inner and outer pouch: Tyvek®Poly) with 2 DTEs per pouch
and 10 pouches per box and are supplied sterile for single patient use only. Discard
damaged or unused product components from open or compromised packaging. Product
should be stored at room temperature.

DIRECTIONS FOR USE
BioGlue Preparation.

Please refer to and follow the detailed instructions in the BioGlue Syringe IFU for Device
Preparation Steps 1-5, Site Preparation, and Syringe Air Space Removal Steps 1 and 2.

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

Attaching the Delivery Tip Extension

1. Within the sterile field, carefully remove a DTE from the packaging.

NOTE: The DTE is sold separately.

2. Insert the flared end of the DTE over the applicator tip and push until fully seated.

The DTE is fully seated when the tapered end of the standard applicator tip contacts
the inner tapered portion of the DTE, as shown in Figure 1.

— —ﬁ

Figure 1 - Fully seated
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Figure 2 — Not fully seated

CAUTION: Z\ Do not compress the plunger while attaching the DTE to the applicator tip.
Compressing the plunger can be avoided by: (1) Removing the plunger while attaching the
DTE and reinserting the plunger after the DTE is attached, or (2) Taking care not to
manually compress the plunger or compress it against any surface.

Figure 3 - Wrong

Figure 4 - Right

BioGlue Applicator Tip and Delivery Tip Extension Preparation and Priming

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

2. The surgeon should examine the material expelled during priming and ensure that it
is of uniform light yellow to amber color and that it is free from air bubbles. If this
material looks colorless or contains bubbles, repeat the prime as outlined in Step 1
until the device delivers a uniform liquid with no bubbles.

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



3. When the applicator tip/DTE 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 applicator tip/DTE assembly. Should this occur,
replace the obstructed applicator tip/DTE assembly with a new applicator tip and attach
another DTE; 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 /D

+ BioGlue DTE are for use exclusively with BioGlue Surgical Adhesive Syringe and
applicator tip.

+ BioGlue DTE are for single patient use only. Do not re-sterilize. Re-use of BioGlue DTE
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: The DTE is intended to be used to facilitate delivery of BioGlue and is not intended
to be used as a surgical tool (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:

Artivion, Inc. 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 the factors related to the patient,
the patient's 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.

DISCLAIMER OF WARRANTIES; LIMITS OF LIABILITY

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

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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OMUCAHWE HA U3[ENUETO

YabmkuTensaT 3a Bpbx 3a BbBexaaHe (delivery tip extension, DTE) e npeaHasHadeH 3a
ynotpeba CbC CTaHOapTHUTE BbPXOBE 33 HaHACsHE 3a CTPUHLIOBKATA 3a XMPYPrUYHO
nenuno BioGlue® (BioGlue). DTE ce npeanaraT B pasnuyHi AbMKWHN 3@ NOCpeLLaHe Ha
pa3NUYHUTE XMPYPIUYHW NOTPEBHOCTU U Ce MOCTaBSAT BbPXY CTaHAApTHUTE BbPXOBE 3a
HaHacsiHe 3a BbBexaaHe Ha BioGlue 3a ynotpeba cropez onucaHoTo B MHCTPYKLMUTE 3
ynotpe6a (1Y) Ha npoaykta BioGlue. DTE e u3paboteH oT 6MOCHBMECTUMI NONMMEPHU
cmonu, oTroeapswy Ha USP Knac VI.

NPEQHA3HAYEHUE

DTE e npepHa3HayeH 3a ynotpeba CbC CTaHAapTHUTE BbPXOBE 3@ HaHacsiHe 3a BioGlue
3a BbBexdaHe Ha BioGlue Ha MSCTOTO Ha XupyprudyHata MHTEpBeHUMs. Bure
WHCTpyKUMMTe 3a ynoTpeba Ha BioGlue 3a nHdopmauus kaTo nokasaHus 3a ynotpeba,
NpOTWBONOKa3aHWs, NPeAYNPEXAEHNS W NpeanasHin Mepky.

OMAKOBKA W CbXPAHEHUE

DTE ce cbxpaHsBaT B [fBOitHa TOpbuWuka (BbTPElWHA W BbHWHA TopbuyKa:
Tyvek®nonvectep), no 2 DTE Ha Topbuyka, no 10 Topbuykm Ha KyTusi, kaTo ce AOCTaBsT
CTepuUnHM 1 3a ynotpeba camo npu eAuH nauweHT. M3xebpnaiTe noBpeaeHUTe Unm
HEN3non3BaH1 KOMMOHEHTW Ha MPOAYKTW OT OTBOPEHM WM NOBPEAEHU OMaKOBKW.
lMpomykTbT TpsiGBa fja Ce CbxpaHsBa Npu CTaliHa TemnepaTypa.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
MpurotesiHe Ha BioGlue.

lpernepaitte n cnassaiite noapobHUTe MHCTpyKuuM B Y Ha cnpuHuoskata ¢ BioGlue
OTHOCHO CTbMKM 1 — 5 33 NPUrOTBSHE Ha N3AENNETO, NOArOTBAHE HA MSACTOTO U CTbMKK 1 —
2 3a OTCTpaHsiBaHe Ha Bb3ayX OT CTIpUHLIOBKaTa.

3ABENEXKA: MMopmbpkaiiTe CnpuHUOBKATa M3npaBeHa Mnpu Lenus npouec no
crnobsiBaHe Ha cucTemata 3a BbBexaaHe Ha BioGlue u oTcTpaHsBaHe Ha Bb3ayx OT
CcrpyHLoBKaTa.

MpukayBaHe Ha yObMXUTENS 33 BPbX 32 BbBEXaHe
1. BHumartenHo usBagete DTE ot onakoBkaTa, koraTto cTe B CTEPUITHOTO More.
3ABENEXKA: DTE ce npopasa 0TAenHo.

2. TloctaBeTe Lwnpokus kpait Ha DTE Ha Bbpxa 3a HaHacsHe u OyTaiiTe, AokaTo He ce
hvkenpa HambHo Ha MacTo. DTE e chukepaH HambiHo Ha MACTO, KOraTo M3TbHEHUAT
Kpail Ha CTaHAAPTHWS BPbX 3a HaHACAHE Bre3e B KOHTAKT C BbTpeLLHaTa U3TbHEHa
yact Ha DTE, kakTo e nokasaHo Ha ®urypa 1.

e "
Puaypa 1— HanwHO hukcupaH Ha MACITIO

L — .

Puaypa 2 — He e HaMeMHO OUKCLDEH HE MACITIO

BHUMAHMUE: AN He HatuckaiTe bytanoto, gokato npukpenste DTE kbm Bbpxa 3a
HaHacsHe. HaTuckaHeTo Ha Gytanoto moxe fa 6Gbae usberHato, kato: (1) maxHeTe
6yTanoto, pokato npukpensite DTE, u ro noctasute oTHOBO, cred kato DTE Beve e
NpUKpeneH; unu (2) BHUMaBaTe Aa He HAaTUCHETE PbYHO BYTanoTo UMM fa ro HaTUCHETe
KbM HSIKOSi IOBBPXHOCT.

®urypa 4 — npaBunHo

MpuroTBAiHe M noaroToBka Ha BbpXa 3a HaHAacsHe W bIDKUTENA 3a BPBX 3a
BbBeXxaaHe

1. Bceku Mozyn Ha Bpbx 3a HaHacsHe/DTE Tpsibea a ce nofroTeyv npeay HaHacsHeTo
Ha BioGlue. MogrotoBkata rapaHTipa, 4Ye pa3rtopute Ha BioGlue ca cmecenu
npasumHo. XupyprbT TpsibBa Aa HAaTUCHe ByTanoTo 1 ja u3kapa TiCHa NeHTa nenuno
BioGlue ¢ gbmkuHa npubnuantenHo 3 cm Ha CTepUnHa NOBbPXHOCT 3@ eAHOKpaTHa
ynotpe6a (Hanpumep rb6a, Mapns Unu Kbpna).

2. XvpyprbT TpsiGBa Aa nperneaa M3kapaHus matepuan npu MoaroToskaTa M Aa ce
YBEpW, Ye € C XOMOTreHeH CBETMOXBIT [0 KexnnGapeH UBAT U Ye B HEro Hama
Bb3OYLIHM MexypuyeTa. AKO MaTepuanbT uarnexaa obe3UBeTeH Wnn Chabpxa



Mexyp4yeTa, NoBTOpeTe MOAroToBKaTa cnopen OnuMCaHOTO B CTblKa 1, pokato ot
W3AENMETO He M3nese XOMoreHHa TewHocT 6e3 Mexyp4eta.

BHUMAHMUE: A V13bsrBaiiTe Npsik KOHTAKT C U3KapaHus OT U3Aen1eTo Matepuan npu
noaroToskara.

3. KoraTo mopymnbT Ha Bbpxa 3a HaHacsiHe/DTE e nofobaBalLo NoAroTBeH, NpeMUHETe
He3abaBHO KbM HaHACAHETO.

BHUMAHUE: YN BioGlue ce nonvnmepunanpa MHoro 6bp3o. XupypruT TpsibBa aa HaHece
BioGlue HenocpeactBeHo crnep nogrotoBkata. [lomyckaHeTo Ha naysa  Mexay
MOArOTOBKaTa 1 HAHACSHETO MOXe a JoBede A0 nonumepu3aums Ha BioGlue B mogyna
Ha Bbpxa 3a HaHacsiHe/DTE. Ako ToBa Ce Cnyuu, NOAMEHETE 3anyLUeHVs MOZyn Ha Bbpxa
3a HaHacsiHe/DTE ¢ HOB Bpbx 3a HaHacsiHe, nocTaseTe apyr DTE 1 noBTopeTe cTbnkuTe
no nofroToBkaTa. He npoabnxaBaiiTe fa ynpaxHsBaTte HaTuck Bbpxy 6yTanoto, cnea
KaTo BbpXbT CE € 3anyLumn.

WHCTpyKUmMM 33 U3XBBPNSAHE
/3xBBpNsiiATE BCUYKI HEM3NOMN3BaHN MaTepyank oT OTBOPEHU WMk NOBPEAEH NPOJYKTH,
KaTo M CrIoKMTE B KOLLIMETO 33 BUONOMMYHO ONacHM OTNafbLM.

NPEAYNPEXAEHUA

*  YabmkuTenaT 3a Bpbx 3a BbBexaHe (delivery tip extension, DTE) 3a BioGlue e
npeaHasHayeH 3a ynotpeba e[NHCTBEHO CbC CMPUHLIOBKA M BPbX 33 HaHacsHe 3a
XupypruyHo nenuno BioGlue.

« DTE 3a BioGlue e 3a ynotpe6a camo npu eauH nauueHT. He cTepunuaupaiite
nosTopHo. [oBTopHaTa ynoTpeba Ha DTE 3a BioGlue moxe pa fposege Ao
MHGEKLMS.

+ Tosa usgenue TpsibBa Aa ce TpeTMpa W U3XBBPMS CbIMACcHO BCUYKW MPUMOXUMM
pasnopenbu, BKMHYATENHO, HO HE CaMo, pasnopenbuTe OTHOCHO 3[paBeTo W
6e30nacHoCTTa Npu xopaTa 1 0Ma3BaHETo Ha OKOMHaTa Cpefa.

*  He n3nonasaTe, ako onakoBkuTE ca HeMpeaHaMePEHO OTBOPEH UV MOBPEAEHU.

3ABENEXKA: DTE He e npegHasHayeH 3a nognomaraHe Ha BbBexaaHeTo Ha BioGlue
unu 3a ynotpeba KaTo XMPYprUYeH WHCTPYMEHT (T.e. 3a HaTuckaHe, NoBAUraHe u/unu
3abpaHe Ha TbkaHu).

HabntopaBaHu Hexenanu peakuuu/HexenaHm cuoutns:
B xofia Ha KNMHUYHUTE NPOYYBAHWS HsAMa HabMtoAaBaHN HEXeNnaHu peakLyu, CBbp3aHm
C NPUHAANEXHOCTUTE 3a XMPYPriiHOTO nenuro BioGlue.

Pe3stome Ha Ge3onacHOCTTa U KNUHUYHUTE XapaKTePUCTUKM
https:/fec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

®YHKLUUOHANHU XAPAKTEPUCTUKN
MpuHapnexHocTUTe KbM XupypruyHoTo nenuno BioGlue cnomarat 3a BbBeXAaHeTo Ha
BioGlue npu npoueaypara.

CbobLaBaHe Ha CepUO3HM MHLIMAGHTH

Cepuo3HINTE MHLMAEHTY, Bb3HUKHANM BbB Bpb3ka C NPUHAANEKHOCTUTE 33 XUPYPTUYHOTO
nenuno BioGlue, Tpsbsa a ce cbobLuaBat Ha NPON3BOANTENS 1 KOMMETEHTHUS OpraH Ha
AbpXaBaTa-uneHka, B KOSTO € YCTaHOBeH MauueHTsT. [lo-mony e npefocTaBeHa
MHOpMaLWst 3a KOHTAKT 3a CbobLLaBaHe Ha MHLWAEHTI Ha MPOU3BOAMTENS:

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

OMOBECTABAHE HA UH®OPMALIUA BbB BPb3KA C MPOAYKTA

CbxpaHeHuneTo Ha ToBa U3genve v pabotata ¢ Hero oT CTpaHa Ha NoTpebuTens, KakTo u
hakTopuTe, CBBP3aHM C NaLMeHTa, AnarHo3aTa Ha naLueHTa, NeYeHneTo, XpypriHuTe
npoLeaypv v Apyrin 06CTOATENCTBA M3BBH KOHTPONA Ha MPOU3BOANTENS, MOXeE NPAKO N
Henpsiko fja MOBMUSST Ha TOBa W3fenue W pe3ynTaTuTe BCMEACTBUE Ha HeroBaTa
ynotpeba.

OTKA3 OT FAPAHLIUA; OFPAHUYEHUE HA OTTOBOPHOCTTA.

ARTIVION CE OTKA3BA OT BCUYKM M3PUYHW 1 MOAPASBVPALLIY CE TAPAHLIAN
MO OTHOWEHWE HA HACTOAWNA YOBIKUTEN 3A BPBX 3A BbBEXOAHE,
BKIMOYUTENHO, HO HE CAMO, U3PUYHW U NMOOPA3BUPALLM CE TAPAHLIM
OTHOCHO NMPOAABAEMOCT W FOAHOCT 3A OMPEAENEHA LIEN. ARTIVION B
HUKAKBB CITYYAN HE HOCK OTTOBOPHOCT 3A CITYYAMHW WNW KOCBEHK
LLETW. B cnyvait ye nopagy kakeaTo v [ja e Mpu4MHa T03u 0Tkas OT OTrOBOPHOCT 6bae
CYeTEeH 3a HeBanuaeH UNu HeNpUNOXUM: (i) BCSKO 3aBexaaHe Ha Aeno 3a HapyLUeHue Ha
rapaHUuoHHMTe ycnoBus TpsibBa Aa 6bae MHALMMPAHO B pamMKuTE Ha edHa roguHa ot
Bb3HWKBAHE Ha MCcka Un NpU4MHaTa 3a 3aBexaaHeTo; v (i) npaBHaTa 3aluTa 3a TakoBa
HapyLLeHue e orpaH1yeHa o NoAMsIHa Ha NpoayKTa.

Artivion u BioGlue ca pesucmpupasu mbpeoscku mapku Ha Artivion, Inc. Tyvek e pesucmpupaHa
mbpeoscka Mapka, kosmo e cobcmeeHocm Ha cebp3aHu dpyxecmsa Ha DuPont de Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Beuyku npasa 3anaseHu. Omne4yamaro 8 CALL.
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Tiskana verzija uputa za uporabu bit ¢e omogucena u
roku od sedam dana na zahtjev sluzbi za korisnike tvrtke
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OBJASNJENJE SIMBOLA
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Ovlasteni predstavnik EU-a

Uvoznik

Medicinski proizvod

Nemojte upotrebljavati ako je paket ostecen

Sustav s dvostrukom sterilnom barijerom

STERILE| Sterilizirano etilen oksidom

Nemojte ponovno sterilizirati
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Nemojte ponovno upotrebljavati

Ogranicenje temperature
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Proucite upute za uporabu / pogledajte elektronicke upute
za uporabu

Oprez
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R 0 Oprez: savezni (SAD) zakon prodaju ovog uredaja
XUNLY dozvoljava samo lijecnicima ili po nalogu lijecnika

Nepirogeno
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Kataloki broj
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Serijski broj

Jedinstveni identifikator uredaja

Upotrijebiti do
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OPIS PROIZVODA

Produzetak vrha za isporuku (DTE) namijenjen je za upotrebu sa standardnim vrhovima
aplikatora $trcaljke za kirurSko ljepilo BioGlue® (BioGlue). Produzeci vrhova za dostavu,
dostupni u razli¢itim duljinama kako bi se prilagodili razli¢itim kirurSkim potrebama, previace
se preko standardnih vrhova aplikatora za isporuku ljepila BioGlue, za uporabu kao $to je
navedeno u Uputama za uporabu proizvoda BioGlue (IFU). Produzetak vrha za isporuku
nacinjen je od biokompatibilnih, polimernih smola uskladenih s USP-om razreda VI.

NAMJENSKA UPOTREBA

ProduZetak vrha za isporuku namijenjen je za upotrebu sa standardnim vrhovima Strcalki
za BioGlue, za isporuku ljepila BioGlue na kirurSko mjesto. Pogledajte Upute za uporabu
liepila BioGlue za dodatne informacije kao $to su indikacije za uporabu, kontraindikacije,
upozorenja i mjere opreza.

PAKIRANJE | SKLADISTENJE

Produzeci vrhova za isporuku dvostruko su pakirani (unutarnja i vanjska vrecica:
Tyvek®Poly) s 2 DTE-a u vrecici i 10 vrecica u kutiji te se isporu€uju sterilni za upotrebu na
samo jednom pacijentu. Bacite u otpad sve o$tecene komponente proizvoda ili
neiskoriStene iz otvorenih ili oStecenih pakiranja. Proizvod se skladiti na sobnoj
temperaturi.

UPUTE ZA UPOTREBU
Priprema liepila BioGlue.

Pogledajte i slijedite detaljne upute za pripremu sprave, pripremu mjesta (koraci 1-5) i
uklanjanje zra¢nog prostora $trcaljke (koraci 1 i 2) u Uputama za uporabu $trcaljke za
BioGlue.

NAPOMENA: Strcaljku nastavite drzati uspravno tijekom sastavljanja sustava za isporuku
liepila BioGlue i uklanjanja zratnog prostora $trcaljke.

Prikljucivanje produzetka vrha za isporuku

1. U sterilnom podrugju pazljivo izvadite DTE iz pakiranja.
NAPOMENA: Produzetak vrha za isporuku prodaje se zasebno.

2. Umetnite prosireni kraj DTE-a preko vrha aplikatora i gurnite da potpuno sjedne na
mjesto. ProduZetak vrha za isporuku je potpuno postaviien kada suZeni kraj
standardnog vrha aplikatora dodirne unutarniji suZeni dio DTE-a, kao §to je prikazano
na slici 1.

—=———i
Slika 1 — polpuno sjelo

[ ——— =

Slika 2 — nije potpuno sjelo

OPREZ: AN Nemojte stiskati klip dok pri€vrS¢ujete DTE na vrh aplikatora. Stiskanje klipa
se moze izbjeci: (1) uklanjanjem klipa dok pricvrS¢ujete DTE i ponovnim umetanjem klipa
nakon $to je DTE pricvrscen, ili (2) pazeci da se Klip runo ne pritisne ili da se pritisne na
neku povrsinu.

Slika 4 - to¢no

Priprema i premazivanje vrha aplikatora BioGlue i produzetka vrha za isporuku

1. Svaki vrh aplikatora/sklop DTE mora biti pripremljen prije nano$enja ljepila BioGlue.
Priprema povrsine osigurava da se otopine BioGlue pravilno izmijeSaju. Kirurg bi
trebao stisnuti klip i izbaciti usku traku ljepila BioGlue dugu priblizno 3 cm na sterilnu
povrsinu za jednokratnu upotrebu (npr. spuzvu, gazu ili ruénik).

2. Kirurg bi trebao pregledati materijal koji je izbacen tijekom pripreme podloge i
osigurati da je jednoliéne svijetlozute do jantarne boje i da u njemu nema mjehuri¢a
zraka. Ako ovaj materijal izgleda bezbojno ili sadrzi mjehurice, ponovite pripremu



povrsine kako je opisano u koraku 1 dok uredaj ne isporuci jednoliénu tekucinu bez
mjehuri¢a.

OPREZ: A\ Izbjegavajte izravni kontakt s istieranim materijalom tijekom pripreme
povrsine.

3.  Kada je vrh aplikatora/sklop DTE pravilno pripremlien, odmah nastavite s
nanoSenjem.

OPREZ: A\ BioGlue se vrlo brzo polimerizira. Kirurg mora nanijeti BioGlue odmah nakon
pripreme. Stanka izmedu pripremnog premazivanja i nanoSenja moze prouzroCiti
polimerizaciju ljepila BioGlue unutar vrha aplikatora/DTE sklopa. Ako se to dogodi,
zamijenite zaCepljeni vrh aplikatora/DTE sklop novim vrhom aplikatora i priévrstite drugi
DTE; zatim ponovite korake za pripremu povrsine. Nemojte nastaviti s pritiskom na klip kad
se vrh zacepi.

Upute za odlaganje u otpad
Odbacite sav neiskoristeni materijal s otvorenog ili ostecenog proizvoda tako $to cete ga staviti u
kantu za bioloski opasan otpad.

UPOZORENJA /N

« BioGlue DTE namijenjeni su iskljucivo za uporabu s BioGlue Strcaljkom za kirursko ljepilo i
vrhom aplikatora.

« BioGlue DTE namijenjeni su za uporabu na samo jednom pacijentu. Nemojte ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba proizvoda BioGlue DTE moze dovesti do infekcije.

« Ovim uredajem potrebno je rukovati i odlagati ga u skladu sa svim primjenjivim propisima
ukljuéujuci, bez ogranicenja, one koji se odnose na zdravlje i sigurnost ljudi i na okolis.

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

NAPOMENA: Produzetak vrha za isporuku namijenjen je kako bi olak$ao isporuku ljepila
BioGlue i nije namijenjen za upotrebu kao kirurski alat (tj. pritiskanje, podizanje ifili drzanje
tkiva).

Uocene nezeljene nuspojave / Stetni dogadaji:
Tijekom klinickih studija nisu uoCene neZeljene nuspojave povezane s dodacima za kirursko
liepilo 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 ljepilo BioGlue potrebno je
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se pacijent nalazi. Kontakt podaci
za prijavu proizvodacu navedeni su u nastavku:

Artivion, Inc. 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

Rukovanje i pohranjivanje ovog uredaja od strane korisnika, kao i &imbenici koji se odnose
na dijagnozu pacijenta, lijeCenje, kirurSke zahvate i druga pitanja koja su izvan kontrole
proizvodaCa, mogu izravno ili neizravno utjecati na ovaj uredaj i rezultate dobivene
njegovom uporabom.

ODRICANJE JAMSTVA; OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

TVRTKA ARTIVION ODRICE SE SVIH IZRICITIH | IMPLICIRANIH JAMSTAVA U
ODNOSU NA OVAJ PRODUZETAK VRHA ZA ISPORUKU, UKLJUCUJUCI, ALl NE
OGRANICENO, NA IZRICITA | IMPLICIRANA JAMSTVA ZA UTRZIVOST |
PRIKLADNOST ZA ODREDENU NAMJENU. TVRTKA ARTIVION NI U KOJEM SLUCAJU
NECE BITI ODGOVORNA ZA SLUCAJINE NI POSLJEDICNE STETE. U slugaju da se za
takvo odricanje od odgovornosti utvrdi da je nevazece ili neprovedivo iz bilo kojeg razloga:
(i) svaka radnja za krSenje 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 zastitni znaci tvrtke Artivion, Inc. Tyvek je registrirani zastitni znak u
vlasnitvu povezanih drustava tvrtke DuPont de Nemours, Inc.

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



(cs) CESTINA

Navod k pouziti
ARTIVION' | BioGlue’
Nastavec aplikaéni Spicky

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

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

Telefon: 888.427.9654 « Fax: 770.590.3753
Email: 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 L09420.000 (2022-11-03)



VYZNAM SYMBOLU

Vyrobce

Datum vyroby

Autorizovany zastupce pro EU

Dovozce

Zdravotnicky prostiedek

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Dvajity sterilni bariérovy systém

Sterilizovano etylenoxidem

Neprovadéjte resterilizaci

Neni uréeno k opakovanému pouziti

Teplotni omezeni

Ridte se navodem k pouZiti / elektronickym navodem k

pouziti

Pozor

Pozor: Federélni pfedpisy v USA omezuji prodej Ci
objednavani tohoto prostfedku pouze na Iékare

Nepyrogenni

Katalogové Cislo

Kaéd Sarze

Unikatni identifikator prostredku

Datum pouzitelnosti

Zemé vyroby

MnozZstvi




POPIS PROSTREDKU

Nastavec aplikacni Spicky (DTE - delivery tip extension) slouzi k pouziti v kombinaci se
standardnimi aplikaénimi Spickami tkanového lepidla BioGlue® (BioGlue). Nastavec
aplikacni Spicky se dodava v rliznych délkach, aby vyhovél potfebam riznych chirurgt.
K pouziti popsanému v navodu k pouziti vyrobku BioGlue nasadte nastavec na standardni
aplikaéni Spicku. Nastavec je vyroben z biokompatibilnich polymerovych pryskyfic, které
splfiuji pozadavky tfidy VI Amerického lékopisu USP.

ZAMYSLENE POUZIT

Nastavec se pouziva v kombinaci se standardnimi aplikacnimi Spickami BioGlue k aplikaci
tkanového lepidla BioGlue na misto zakroku. Vice informaci, napf. o indikacich k pouziti,
kontraindikacich, varovanich a bezpecnostnich opatfenich, naleznete v ndvodu k pouziti
tkanoveho lepidla BioGlue.

BALENi A SKLADOVANi

Néstavec aplikacni Spicky se dodava sterilni v dvojittm sacku (vnéjsi a vnitini sacek
Tyvek®Poly), pficemz jeden sacek obsahuje 2 nastavce a jedna krabice obsahuje 10
sacky. Nastavec je urcen k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzité nebo poskozené
komponenty vyrobku s otevienym nebo poSkozenym obalem zlikvidujte. Vyrobek je tfeba
skladovat pfi pokojové teploté.

POKYNY K POUZIT
Priprava tkanového lepidla BioGlue.

Prectéte si podrobné pokyny v navodu k pouziti stfikacky BioGlue tykajici se pfipravy
prostiedku (kroky 1-5), pfipravy mista aplikace a odvzduSnéni stfikacky (kroky 1 a 2) a
dbejte téchto pokynd.

POZNAMKA: Béhem sestavovani aplikadniho systému tkariového lepidla BioGlue a
odvzdu$iovani stfikacky drzte stfikacku po celou dobu ve vzpfimené poloze.

Pripevnéni nastavce aplikacni Spicky

1. Ve sterilnim poli opatrné vyjméte nastavec aplikacni Spicky z obalu.

POZNAMKA: Nastavec aplika&ni $picky se prodava oddélens.

2. RozSifeny konec nastavce nasadte na aplikacni Spicku a zatlaCte jej na misto.
Néastavec je spravné nasazen, pokud se zUzeny konec standardni aplikacni Spicky
dotkne vnitfni zZené Casti nastavce, viz Obrazek 1.

————3
Obrazek 1 — Ping nasazeno

r — h

Obrdzek 2 — Neni piné nasazeno

POZOR: /N Bghem pfipeviiovani nastavce na aplikacni Spicku nestlaCuijte pist. Stlaceni
pistu se Ize vyhnout tak, Ze: (1) béhem pfipeviovani nastavce pist odstranite a vratite jej
na misto az po nasazeni nastavce, nebo (2) budete dbat, abyste pist nestlacili ani
manualné, ani pfitlaenim pistu proti libovolnému povrchu.

Obrazek 4 - Spravné

Priprava a naplnéni aplikacni Spicky a nastavce aplikacni Spicky BioGlue

1. Kazdou aplikacni $picku/néstavec aplikaéni Spicky je tfeba pred aplikaci lepidla
BioGlue naplnit. NapInéni zajisti naleZité promichani slozek lepidla BioGlue. Je tfeba,
aby chirurg stlacil pist a na sterilni jednorazovy povrch (napf. tampon, gazu nebo
ruénik) vytlacil Uzky, asi 3 cm dlouhy prouzek lepidla BioGlue.

2. Je tfeba, aby chirurg zkontroloval material vytlaceny pfi pinéni a ujistil se, Ze ma
stejnomémou Zlutou az jantarovou barvu a neobsahuije vzduchové bubliny. Pokud se
material jevi jako bezbarvy nebo obsahuje bubliny, zopakujte postup pInéni dle
pokynd v kroku 1, dokud z prostfedku nevychazi homogenni tekutina bez bublin.



POZOR: N Vyhnéte se pfimému kontaktu s materialem vytlaGenym b&hem pinéni.
3. Porfadném naplnéni aplikacni Spicky/nastavce lepidlo okamzité aplikujte.

POZOR: A BioGlue velice rychle polymeruje. Je tfeba, aby chirurg BioGlue aplikoval
ihned po naplnéni. Prodleva mezi plnénim a aplikaci mize zpUsobit polymeraci lepidla v
aplikacni Spicce/nastavci. V takovém piipadé vymérite ucpanou Spicku/néstavec a opakuijte
plnéni s novou Spi¢kou/nastavcem. Pokud doslo k ucpani Spicky, nestlacujte dale pist.

Pokyny k likvidaci
Nepouzity materidl s otevienym nebo poskozenym obalem zlikvidujte umisténim do koSe na
biologicky odpad.

VAROVANI /N

. Nastavce aplikacnich $pi¢ek BioGlue jsou urCeny vyhradné pro pouZiti s chirurgickym
lepidlem BioGlue ve stfikacce a aplikacni Spickou.

. Nastavce aplikaénich Spicek BioGlue jsou urceny pouze pro jednoho pacienta. Neprovadéjte
resterilizaci. Pfi opakovaném pouziti nastavce aplikaéni $picky BioGlue mize dojit k infekci.

. S timto prostfedkem je tfeba zachazet a po pouZiti jej zlikvidovat v souladu se v&emi platnymi
predpisy, mimo jiné i s predpisy vztahujicimi se k bezpe€nosti a ochrané zdravi a zivotniho
prostfedi.

« NepouZivejte, pokud byl obal nedopatfenim otevfen nebo poskozen.

POZNAMKA: Nastavec aplika¢ni $picky je urden k usnadnéni aplikace lepidla BioGlue a
nema byt pouzivan jako chirurgicky nastroj (napf. ke stlaceni, nadzvednuti nebo pfidrzeni
tkani).

Pozorované nezadouci vedlejsi Gcinky / nepiznivé udalosti:
Béhem Klinickych studii nebyly v souvislosti s pouZitim pfisluSenstvi tkafiového lepidla BioGlue
pozorovany zadné nezadouci vedlejsi ucinky.

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

CHARAKTERISTIKA VYKONU
Prislusenstvi pro tkariové 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
piislusnym aradiim ¢lenského statu, v némz pacient sidli. Kontaktni adresa pro nahlaseni vyrobci
viz nize:

Artivion, Inc. 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, lé€bou, chirurgickymi postupy a jiné zalezZitosti, jez jsou
mimo kontrolu vyrobce — mohou pfimo & nepfimo ovlivnit tento prostfedek i vysledky jeho
pouziti.

ODMITNUTi ZARUKY, OMEZENi ODPOVEDNOSTI

SPOLECNOST ARTIVION ODMITA VESKERE PRIME A | NEPRIME ZARUKY V
SOUVISLOSTI S TIMTO NASTAVCEM APLIKACNI SPICKY, 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 pfipadg, 7e je takové
omezeni zaruk z libovolného divodu shledano neplatnym nebo nevymahatelnym: (i)
jakékoli kroky k narokovani zaruénich prav musi byt u€inény do jednoho roku od vzniku
takového naroku nebo pficiny a (i) jedinym moznym opravnym prostfedkem je nahrada
vyrobku.

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

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



(da) DANSK

Brugsanvisning

ARTIVION" | BioGlue’

Fremfaringsspidsforleenger

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

sl ARTIVION

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

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

E JOTEC GmbH

Lotzenacker 23

@ D-72379 Hechingen, Germany

c € 01 24 L09420.000 (2022-11-03)



SYMBOLFORKLARING

Producent

Fremstillingsdato

Autoriseret repraesentant i EU

Importer

Medicinsk udstyr

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Dobbelt sterilt barrieresystem

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke gensteriliseres

Ma ikke genbruges

Temperaturgreense

Se brugsanvisningen / Se de elektroniske
brugsanvisninger

Advarsel

Advarsel: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette
instrument kun seelges af en leege eller efter dennes
anvisning.

Ikke-pyrogent

Katalognummer

Batch-kode

Unik enhedsidentifikator

Udlgbsdato

Oprindelsesland

Antal




BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Fremferingsspidsforleengeren er beregnet til anvendelse med en standard
applikatorsprgjtespids il BioGlue® kirurgisk klzebemiddel (BioGlue).
Fremferingsspidsforleengerne, der fas i forskellige laengder til forskellige kirurgiske behov,
glider ned over standardapplikatorspidserne, saledes BioGlue kan paferes i henhold til
beskrivelsen i BioGlue-produktets brugsanvisning. Fremfaringsspidsforlaengere er
fremstillet af biokompatibelt polymerbaseret plast, der overholder USP klasse VI.

TILSIGTET ANVENDELSE

Fremferingsspidsforleengeren er  beregnet til anvendelse med en standard
applikatorsprajtespids til BioGlue pa operationsstedet. Se brugsanvisningen for BioGlue for
atfa yderligere oplysninger om for eksempel indikationer for anvendelse, kontraindikationer,
advarsler og forsigtighedsregler.

EMBALLAGE OG OPBEVARING

Fremferingsspidsforleengerne er pakket i to poser (indvendig og udvendig pose:
Tyvek®Poly) med 2 fremfaringsspidsforleengere pr. pose og 10 poser pr. &eske. De leveres
sterile og er udelukkende til engangsbrug. Smid beskadigede eller ubrugte komponenter
fra abne eller kompromitterede pakker ud. Produktet skal opbevares ved stuetemperatur.

BRUGSANVISNING
Forberedelse af BioGlue.

Lees og felg den detaljerede vejledning i brugsanvisningen for BioGlue-sprgijten for at fa
mere at vide om trin 1-5 i forberedelsen af enheden, om forberedelse af operationsstedet
og om trin 1 og 2 i fiernelse af luft i sprajten.

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

Fastgorelse af fremferingsspidsforlaengeren

1. | det sterile omrade skal du forsigtigt tage fremferingsspidsforleengeren ud af
emballagen

BEMZAERK: Fremfgringsspidsforleengeren szelges separat.

2. St den tragtformede ende af fremforingsspidsforlengeren ned over
applikatorspidsen, og skub indtil den sidder fast. Fremfgringsspidsforlzengeren
sidder fast, nar den tilspidsede ende af standardapplikatorspidsen er i kontakt med
fremferingsspidsforlaengerens indvendige tilspidsede del, som vist i figur 1.

Cle——
Figur 1 - Helt p3 plads

= —— 4
Figur 2 (kke helt pa plads

ADVARSEL: /N Undga at trykke sprejtestemplet ned, mens du fastger
fremfaringsspidsforleengeren pa applikatorspidsen. Du kan undga at trykke stemplet ned
ved at: (1) fierne stemplet, mens du fastger fremfaringsspidsforlaengeren og iseette
stempletigen, nar du har fastgjort fremferingsspidsforleengeren, eller (2) vaere opmaerksom
pa ikke manuelt at trykke stemplet ned eller trykke det mod en overflade.

Figur 3 - Forkert

Figur 4 — Korrekt

Forberedelse og praeparering af BioGlue applikatorspids og
fremferingsspidsforleengeren

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



2. Kirurgen skal undersgge materialet, der blev trykket ud under preeparering, for at
sikre, at det har en ensartet lys gul til ravfarvet farve, og at det er fri for luftbobler.
Hvis dette materiale ser farvelgs ud eller indeholder bobler, skal du gentage
preepareringen, som beskrevet i trin 1, indtil enheden leverer en ensartet vaeske uden
bobler.

ADVARSEL: AN Undga direkte kontakt med materiale, der trykkes ud under preeparering.

3. Nar applikatorspidsen/fremferingsspidsforleengeren er blevet korrekt preepareret,
skal du omgéende foretage pafaringen.

ADVARSEL: /\ BioGlue polymeriserer meget hurtigt. Kirurgen skal pafere BioGlue
omgaende efter preeparering. Hvis der er et ophold mellem preeparering og pafering, kan
det resultere i polymerisering af BioGlue inde i
applikatorspidsen/fremfgringsspidsforleengeren. Hvis dette opstar, skal du udskifte den
tilstoppede spids/fremfaringsspidsforlaenger med en ny applikatorspids og fastgere en ny
fremfaringsspidsforleenger. Derefter skal du gentage trinnene for preeparering. Undga at
forseette med at pafare tryk pa stemplet, nar spidsen er tilstoppet.

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

ADVARSLER /\

« BioGlue DTE er udelukkende beregnet til anvendelse med BioGlue-sprgjte med kirurgisk
kizebemiddel og applikatorspids.

. BioGlue DTE er kun beregnet til anvendelse pa én patient. Ma ikke gensteriliseres. Genbrug
af BioGlue DTE kan medfare infektion.

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

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

BEMZARK: Fremferingsspidsforlaengeren er beregnet til at lette paferingen af BioGlue og
ikke til anvendelse som et kirurgisk instrument (dvs. til at presse, lgfte og/eller holde vaev).

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

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 tilbeheret 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:

Artivion, Inc. 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 faktorerne, relateret il patienten,
patientens diagnose, 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.

FRASKRIVELSE AF GARANTIER OG ANSVARSBEGRANSNING

ARTIVION FRASKRIVER SIG ALLE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE
GARANTIER ANGAENDE DENNE FREMF@RINGSSPIDSFORLANGER, HERUNDER,
MEN IKKE BEGRANSET TIL, DE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE
GARANTIER FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
ARTIVION KAN UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER HOLDES ANSVARLIG FOR
HANDELIGE ELLER INDIREKTE SKADER. | tilfeelde af, et en sadan fraskrivelse findes
ugyldig eller ikke kan handhaeves af den ene eller anden grund: (i) skal enhver retshandling
i forbindelse med et brud pa garantien iveerksaettes 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 varemeerker tilharende Artivion, Inc. Tyvek er et registreret
varemaerke tilharende E.I du Pont de Nemours and Company.

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

ARTIVION" | BioGlue’

Extensie van toedieningstip

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

sl ARTIVION

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

Fabrikant

Datum van fabricage

Door EU geautoriseerde vertegenwoordiger

Importeur

Medisch apparaat

Dubbel steriel barrieresysteem

STERILE| Gesteriliseerd met behulp van etheenoxide (oxirane)

Niet opnieuw steriliseren

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Niet opnieuw gebruiken

25°C
/ﬂ/ Temperatuurgrens

EE Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Raadpleeg de
elektronische gebruiksaanwijzing
A Wees voorzichtig
Voorzichtig: de federale wet (VS) beperkt dit
R)(ONLY apparaat voor verkoop door of op voorschrift van een
arts

Niet-pyrogeen

Catalogusnummer

Productiecode

Gebruiken voor

Land van fabricage

Unieke apparaat-ID

QTY Hoeveelheid




OMSCHRIJVING VAN HET APPARAAT

De extensie van de toedieningstip (DTE) is bedoeld voor gebruik met de standaard
applicatortips van de BioGlue® Surgical Adhesive (BioGlue)-spuit. De DTE's, die
verkrijgbaar zijn in verschillende lengtes om tegemoet te komen aan verschillende
chirurgische behoeften, glijden over de standaard applicatortips om BioGlue af te leveren
voor gebruik zoals vermeld in de gebruiksaanwijzing van het BioGlue-product. De DTE is
gemaakt van biocompatibele, USP-klasse VI-conforme polymeerharsen.

BEOOGD GEBRUIK

De DTE is bedoeld voor gebruik met de standaard applicatortips van de BioGlue-spuit om
BioGlue op de operatieplaats af te geven. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van BioGlue
voor aanvullende informatie, zoals indicaties voor gebruik, contra-indicaties,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

VERPAKKING EN OPSLAG

De DTE's zijn dubbel verpakt (binnen- en buitenzak: Tyvek®Poly) met 2 DTE's per zak en
10 zakken per doos en worden steriel geleverd voor gebruik bij één patiént. Gooi
beschadigde of ongebruikte productcomponenten weg uit een open of beschadigde
verpakking. Het product moet bij kamertemperatuur worden bewaard.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
BioGlue voorbereiding.

Raadpleeg en volg de gedetailleerde instructies in de gebruiksaanwijzing van de BioGlue-
spuit voor voorbereidingsstappen 1-5 van het hulpmiddel, het voorbereiden van de plaats
en de verwijderingsstappen 1 en 2 van de luchtruimte uit de spuit.

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

Bevestigen van extensie van toedieningstip

1. Haal in het steriele veld voorzichtig een DTE uit de verpakking.
OPMERKING: De DTE wordt apart verkocht.

2. Steek het uitlopende uiteinde van de DTE over de applicatortip en duw totdat deze
volledig op zijn plaats zit. De DTE zit volledig op zijn plaats wanneer het taps
toelopende uiteinde van de standaard applicatortip contact maakt met het taps
toelopende binnengedeelte van de DTE, zoals weergegeven in Afbeelding 1.

e e
Afbeelding 1 - Volledig geplaatst

L e h
Afbeelding 2 - Niet volledig geplaatst

LET oP: /A Druk de zuiger niet samen terwijl u de DTE aan de applicatortip bevestigt.
Het samendrukken van de zuiger kan worden voorkomen door: (1) de zuiger te verwijderen
terwijl u de DTE bevestigt en de zuiger terug te plaatsen nadat de DTE is bevestigd, of (2)
ervoor te zorgen dat u de zuiger niet handmatig samendrukt of tegen een opperviak drukt.

Afbeelding 4 - Goed

Voorbereiding en priming van BioGlue applicatortip en extensie van toedieningstip

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

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



herhaal dan het primen zoals beschreven in stap 1 totdat het apparaat een uniforme
vloeistof zonder luchtbellen afgeett.

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

3. Wanneer de applicatortip/DTE-constructie goed is geprimed, gaat u onmiddellijk
verder met aanbrengen.

LET OP: A BioGlue polymeriseert zeer snel. De chirurg moet BioGlue onmiddellijk na
het primen aanbrengen. Pauzeren tussen primen en aanbrengen kan polymerisatie van
BioGlue in de applicatortip/DTE-constructie veroorzaken. Mocht dit gebeuren, vervang dan
de verstopte applicatortip/DTE-constructie door een nieuwe applicatortip en bevestig een
andere DTE; 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 DTE zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met de BioGlue Surgical Adhesive-spuit en
applicatortip.

« BioGlue DTE zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw steriliseren.
Hergebruik van BioGlue DTE 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: De DTE is bedoeld om te worden gebruikt om de levering van BioGlue te
vergemakkelijken en is niet bedoeld om te worden gebruikt als chirurgisch hulpmiddel
(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
Ernstige 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:

Artivion, Inc. 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.

AFWIJZING VAN GARANTIES; AANSPRAKELIJKHEIDSBEPERKINGEN

ARTIVION WHST ALLE EXPLICIETE EN IMPLICIETE GARANTIES AF MET
BETREKKING TOT DEZE EXTENSIE VOOR TOEDIENINGSTIP, MET INBEGRIP VAN,
MAAR NIET BEPERKT TOT, EXPLICIETE EN IMPLICIETE GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. IN GEEN
GEVAL ZAL ARTIVION AANSPRAKELUK ZIJN 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 (ii) 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

ARTIVION" | BioGlue’

Liimi manustamisotsaku pikendus

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

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

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

sl ARTIVION

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

Manustamisotsaku pikendus (DTE) on ettendhtud kasutamiseks koos BioGlue® kirurgilise
limi (BioGlue) stistli standardsete aplikaatori otsakutega. Erinevatele kirurgilistele
vajadustele vastavad eri pikkusega DTEd saab libistada ile standardse aplikaatorotsaku,
et manustada toodet BioGlue vastavalt selle kasutusjuhendile kasutamiseks. DTE on
valmistatud USP VI klassi nduetele vastavatest biotihilduvatest polimeervaikudest.

ETTENAHTUD KASUTUS

DTE on ette nahtud kasutamiseks koos toote BioGlue siistli standardse aplikaatorotsakuga
BioGlue kirurgilisse piirkonda kandmiseks. Lisateavet, nagu néiteks kasutamisjuhised,
vastundidustused, hoiatused ja ettevaatusabindud, leiate toote BioGlue kasutusjuhendist.

PAKEND JA LADUSTAMINE

DTE-d on kahekordses kotis (sisemine ja vélimine kott: Tyvek®/poliitelleen), 2 DTE-d iihes
kotis ja 10 kotti karbis ning need tarnitakse steriilselt ainult Ghel patsiendil kasutamiseks.
Kérvaldage kahjustatud véi kasutamata tooteosad avatud voi kahjustatud pakendist.
Toodet tuleb séilitada toatemperatuuril.

KASUTUSJUHEND
BioGlue ettevalmistus.

Palun lugege ja jargige toote BioGlue siistli kasutusjuhendi iiksikasjalikke juhiseid seadme
ettevalmistamise etappide 1-5, siistekoha ettevalmistamise ja sistlist 6hu eemaldamise
etappide 1 ja 2 kohta.

MARKUS.Hoidke siistiit jétkuvalt piisti kogu BioGlue manustamissiisteemi kokkupaneku ja
sUstlist 6hu eemaldamise ajal.

Manustamisotsaku pikenduse kinnitamine
1. Vétke DTE steriilses alas ettevaatlikult pakendist vélja.
MARKUS. DTE miitiakse eraldi.

2. Asetage DTE laiem ots iile aplikaatori otsa ja vajutage, kuni see on taielikult paigas.
DTE on taielikult paigaldatud, kui standardse aplikaatorotsaku kooniline tipp puutub
kokku DTE sisemise koonilise osaga, nagu on naidatud joonisel 1.

- —— |
Joonis 1 - taielkult paigaldatud

- ——

Joonis 2 - pole taielikult paigaldatud

ETTEVAATUST! AArge suruge DTE aplikaatori otsa paigaldamise ajal kolbi. Kolvi
kokkusurumist saab véltida jargmiselt (1) eemaldades kolvi DTE kinnitamise ajal ja
sisestades kolvi parast DTE kinnitamist uuesti véi (2) hoolikalt valtides kolbi kasitsi kokku
surumist voi vastu mingit pinda surumist.

- . e

Joonis 3 - vale

Joonis 4 - dige

Liimi BioGlue aplikaatorotsaku ja manustamisotsaku pikenduse ettevalmistamine ja
taitmine

1. Iga aplikaatorotsak / DTE koost tuleb enne toote BioGlue pealekandmist taita.
Taitmine tagab liimi BioGlue korraliku segamise. Kirurg peab suruma kolvile ja
kandma BioGlue umbes 3 cm pikkuse kitsa riba steriilsele Ghekordselt kasutatavale
pinnale (nt kasn, marli véi ratik).

2. Kirurg peab uurima ettevalmistamise ajal valjunud materjali ja kontrollima, et see
oleks tihtlase helekollase kuni merevaigukollase varvusega ja et selles ei oleks
Shumulle. Kui materjal paistab varvitu véi sisaldab mulle, siis korrake ettevalmistust,
nagu 1. etapis on kirjeldatud, kuni seadmest tuleb thtlane mullideta vedelik.

ETTEVAATUST! AVéItige taitmise ajal otsest kokkupuudet valjapigistatud materjaliga.



3. Kui aplikaatorotsak / DTE koost on nduetekohaselt téidetud, siis alustage kohe
pealekandmist.

ETTEVAATUST! /A BioGlue polimeriseerub véga kiiresti. Kirurg peab BioGlue kohe
parast ettevalmistamist peale kandma. Pausi tegemine ettevalmistamise ja pealekandmise
vahel vBib pdhjustada BioGlue polimeerumise aplikaatorotsakus / DTE koostus. Kui see
juhtub, siis asendage ummistunud aplikaatorotsak / DTE koost uue aplikaatorotsakuga ja
kinnitage teine DTE; seejarel korrake ettevalmistamise toiminguid. Arge jatkake kolvi
surumist, kui otsak on sulgunud.

Kérvaldamisjuhised
Visake &ra avatud voi kahjustatud toote mis tahes kasutamata materjal, asetades selle

bioloogiliselt ohtlike materjalide kogumisndusse.

HOIATUSED /\

. BioGlue DTE on méeldud kasutamiseks ainult BioGlue kirurgilise limi stistla ja
aplikaatori otsaga.

. BioGlue DTE on mdeldud kasutamiseks ainult Uhele patsiendile. Mitte uuesti
steriliseerida. BioGlue DTE korduvkasutamine vdib pdhjustada infektsiooni.

. Seadet tuleb kaidelda ja kdrvaldada vastavalt kdigile kehtivatele méaarustele, sealhulgas
inimeste tervist ja ohutust ning keskkonda kasitlevatele maarustele.

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

MARKUS. DTE on mdeldud BioGlue manustamise hélbustamiseks ja seda ei ole ette
nahtud kasutamiseks kirurgilise tddriistana (st kudede surumiseks, tdstmiseks ja/voi
hoidmiseks).

Téheldatud soovimatud kdrvaltoimed voi ohujuhtumid
Kliiniliste uuringute kéigus ei taheldatud kirurgilise limi BioGlue tarvikutega seotud
ebasoovitavaid kdrvaltoimeid.

Ohutuse ja kliiniliste tulemuste kokkuvote
https.//ec.europa.eu/tools/eudamed

BUDI-DI: 87723400BG35007W

TOIMIVUSOMADUSED
Kirurgilise liimi BioGlue tarvikud aitavad toodet BioGlue manustada.

Ohujuhtumitest teatamine
Kirurgilise liimi BioGlue tarvikutega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle

likmesriigi padevale asutusele, kus patsient asub. Tootjale teatamise kontaktandmed on
esitatud allpool.

Artivion, Inc. 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,
patsiendi diagnoosid, ravi, kirurgilised protseduurid ning muud pdhjused, mida tootja ei saa
kontrollida, vdivad otseselt vOi kaudselt mojutada seda seadet ja selle seadme
kasutamisest saadud tulemusi.

GARANTIIDEST LAHTIUTLUS; VASTUTUSE PIIRANGUD

ARTIVION UTLEB LAHTIKOIGIST OTSESTEST JA KAUDSETEST GARANTIIDEST, MIS
ON SEOTUD SELLE MANUSTAMISOTSAKU PIKENDUSEGA, SEALHULGAS
OTSESTEST JA  KAUDSETEST  GARANTIIDEST, MIS  PUUDUTAVAD
MUUGIKOLBLIKKUST JA SOBIVUST KONKREETSEKS OTSTARBEKS. ARTIVION EI
VASTUTA MINGIL JUHUL JUHUSLIKU VOI KAUDSE KAHJU EEST. Juhul, kui selline
lahtittlus tunnistatakse mis tahes pdhjusel kehtetuks véi jdustamatuks: (i) garantii rikkumise
korral tuleb mis tahes ndue algatada tihe aasta jooksul parast sellise ndude v6i ndude aluse
tekkimist ja (ii) sellise rikkumise korral piirdub diguskaitsevahend toote asendamisega.

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

©2022 Artivion, Inc. Koik digused kaitstud. Triikitud USAs.
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Kayttoohje

ARTIVION" | BioGlue’

Asennuskarjen jatke

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

Kayttbohjeen paperituloste luovutetaan seitseman
paivan sisalla pyynndsta, joka on esitetty BioGluen
asiakaspalvelulle minkd tahansa yhteydenottovaylan
kautta.

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

sl 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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LAITTEEN KUVAUS

Asennuskarjen jatke (Delivery Tip Extension, DTE) on tarkoitettu kaytettavaksi Kirurgisen
BioGlue®-liman (BioGlue) ruiskun standardien annostelukérkien kanssa. Asennuskérjen
jatkeita on saatavana eri kokoja, jotka sopivat erilaisiin kirurgisiin tarpeisiin. Nama
sujautetaan standardiannostelukarkiin BioGluen asentamista varten BioGlue-tuotteen
kayttoohjeessa esitetyn kuvauksen mukaisesti. Annostelukérjen jatke on valmistettu
bioyhteensopivasta, USP-luokka VI:n mukaisista polymeerihartseista.

KAYTTOTARKOITUS

Asennuskarjen  jatke on tarkoitettu  kaytettdvaksi yhdessa  BioGlue-ruiskun
standardiannostelukarkien kanssa BioGluen asentamiseksi kirurgiselle toimenpidealueelle.
Lisatietoja varten katso BioGluen kéyttdohje, esimerkiksi kayttdaiheet, vasta-aiheet,
varoitukset ja varotoimenpiteet.

PAKKAUS JA SAILYTYS

Asennuskarkien jatkeet on pakattu kaksinkertaiseen pussiin (sisd- ja ulkopussi:
Tyvek®/Poly) kaksi asennuskarjen jatketta jokaista pussia kohden ja 10 pussia pakkausta
kohden. Ne toimitetaan steriileind kaytettdvaksi vain yhtd potilasta varten. Havita
vahingoittuneet tai kayttdmattomat tuotekomponentit avatuista tai vaarantuneista
pakkauksista. Séilyta tuotetta huoneenldmmossé.

KAYTTOOHJEET
BioGluen valmistelu.

Katso ja noudata yksityiskohtaisesti kirurgisen BioGlue-liman kayttdohjeita kohtien Laitteen
valmistelu, vaiheet 1-5, Alueen valmistelu ja liman poistaminen ruiskusta, vaiheet 1-2,
osalta.

HUOMAA: Pida ruiskua pystysuorassa koko BioGluen asennusjarjestelmén kokoamisen
ajan ja poistaessasi ilman ruiskusta.

Asennuskarjen jatkeen liittdminen

1. Poista asennuskarjen jatke varovaisesti pakkauksesta steriilissé ympéristossa.
HUOMAA: Asennuskarjen jatke myydaan erillaan.

2. Aseta asennuskarjen jatkeen leveneva paa annostelukarkeen ja tyénnd, kunnes se
on kokonaan paikoillaan. Asennuskarjen jatke on kokonaan paikoillaan silloin, kun
standardiannostelukarjen kapeneva paa koskettaa asennuskarien jatkeen
kapenevaa osaa, kuten kuvassa 1.

| S —s—— :‘
Kuva 1 - parkoillaan

s — e

Kuva 2 - ei pakoillaan

VARO: A Ald paina ruiskun mantda asettaessasi asennuskirien jatketta
annostelukarkeen. Voit vélttdéd mannan painamisen seuraavasti: (1) Poistamalla mannan
asennuskarjen jatkeen liittdmisen ajaksi ja asettamalla mannéan takaisin, kun
asennuskérjen jatke on liitetty, tai (2) Varomalla mannan késin tai mitd tahansa pintaa
vasten painamista.

Kuva 3 - vaérin

Kuva 4 - oikein

BioGlue-annostelukarjen ja asennuskérjen jatkeen valmistelu ja pohjustus

1. Jokainen annostelukérjen ja asennuskarjeen jatkeen kokoonpano on pohjustettava
ennen BioGluen annostelemista. Pohjustuksella varmistetaan, ettd BioGlue-liuokset
ovat sekoittuneet asianmukaisesti. Kirurgi puristaa ulos ménnan avulla ohuen, noin 3
cm:n pituisen vanan BioGlueta steriilille kertakayttdiselle alustalle (esim. sieni, harso
tai pyyhe).



2. Kirurgi tutkii pohjustuksen aikana ulos puristetun aineen ja varmistaa, etta sen vari
vaihtelee tasaisen vaaleankeltaisesta kullanruskeaan, eika sisialla iimakuplia. Mikali
aine on variténta tai sisaltdd iimakuplia, toista pohjustus vaiheessa 1 kuvatusti,
kunnes laite tuottaa yhdenmukaisen liuoksen ilman iimakuplia.

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

3. Kun annostelukérien ja asennuskarjeen jatkeen kokoonpano on pohjustettu
asianmukaisesti, siirry valittémasti annosteluun.

VARO: Vi BioGlue polymeroituu hyvin nopeasti. Kirurgin on annosteltava BioGlueta
valittdmésti pohjustuksen jalkeen. Tauon pitdminen pohjustuksen ja annostelun valilla voi
johtaa BioGluen polymeroitumiseen annostelukdrjen ja asennuskérjeen jatkeen
kokoonpanossa. Mikali néin paasee tapahtumaan, vaihda tukkeutunut annostelukérki ja
asennuskarjeen jatkeen kokoonpano uuteen annostelukarkeen ja liitd uusi asennuskérjen
jatke. Toista sitten vaiheet pohjustamista varten. Ald jatka m&nnén painamista sen jélkeen
kun kérki on tukkeutunut.

Ohjeet havittdmisté varten
Hévité kaikki avattujen ja vaurioituneiden tuotteiden kayttdmaton materiaali biologisena

jatteena.

VAROITUKSET /M

« BioGlue DTE on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan Kirurgisen BioGlue-liman ruiskun ja
annostelukarjen kanssa.

. BioGlue DTE on tarkoitettu kaytettavéksi vain yhdelld potilaalla. Ei saa steriloida uudelleen.
BioGlue DTE:n uudelleenkéyttd voi johtaa infektioon.

. Tata laitetta on kasiteltéva ja se on havitettava kaikkien sovellettavien maaraysten mukaisesti,
mukaan lukien ja rajoittumatta ihmisen terveytta ja turvallisuutta ja ympéristoad koskeviin
maarayksiin.

. Ala kayta, jos pakkaukset on avattu tahattomasti tai vaurioituneet.

HUOMAA: Asennuskérjen jatke on tarkoitettu helpottamaan BioGluen asentamista eika sita
ole tarkoitettu kaytettavéksi kirurgisen valineen 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 lisatarvikkeet auttavat BioGluen asentamisessa.

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

Vakavista BioGlue-liman lisatarvikkeisiin liittyvistd vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas
on sijoittautunut. Alla ovat valmistajan yhteystiedot iimoituksia varten:

Artivion, Inc. 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 tdman laitteen kayttaja sita kasittelee ja séilyttda seka potilaaseen liittyvéat tekijat,
potilaan diagnoosi, hoito, kirurgiset toimenpiteet ja muut valmistajan valvonnan ulkopuoliset
asiat voivat vaikuttaa suoraan tahén laitteeseen ja sen kayton kautta saatuihin tuloksiin.

TAKUIDEN VASTUUVAPAUSLAUSEKE, KORVAUSVASTUUN RAJAT

ARTIVION EI VASTAA KAIKISTA TATA ASENNUSKARJEN JATKETTA KOSKEVISTA
NIMENOMAISISTA  TAKUISTA, MUKAAN  LUKIEN, MUTTA  KUITENKIN
RAJOITTUMATTA, NIMENOMAISIIN TAKUISIIN SEN MYYNTIKELPOISUUDESTA JA
SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN. ARTIVION El YHDESSAKAAN
TAPAUKSESSA VASTAA SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA. Siind
tapauksessa, ettd tallainen vastuuvapauslauseke todetaan péateméattdmaksi tai
taytantdonpanokelvottomaksi misté tahansa syysta: (i) kaikki takuun rikkomista koskevat
toimet on ké&ynnistettdva vuoden sisalla mista tahansa tallaisen vaatimuksen tai kanteen
aiheutumisesta ja (i) téllaisen rikkomuksen korjaustoimenpiteet rajoittuvat tuotteen
korvaamiseen.

Artivion ja BioGlue ovat Artivion, Inc. -yhtion rekister6ityja tavaramerkkejé. Tyvek on DuPont de
Nemours, Inc. -yhtion tytéryhtididen omistama rekisteréity tavaramerkki.

©2022 Artivion, Inc. Kaikki oikeudet pidétetadn. Painettu Yhdysvalloissa.
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Mode d’emploi

ARTIVION' | BioGlue’

Extension d’embout applicateur

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 l'un des
moyens de communication indiqués ci-dessous.

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

sl ARTIVION

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

Fabricant

S E

Date de fabrication

m
3|

Représentant agréé au sein de 'UE

Importateur

Dispositif médical

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Systeme a double barriere stérile

Stérilisation a 'oxyde d'éthyléne

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Limites de température

Consulter le mode d’emploi / Consulter le mode d’emploi
électronique

Mise en garde

RxOnLY

Mise en garde : en vertu de la Iégislation fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.

Apyrogéne

g X

Référence catalogue

-
o
—

Code de lot

|dentifiant unique du dispositif

Date de péremption

NN el

Pays de fabrication

[QTY [ #]

Quantité




DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L’embout prolongateur est destiné a étre utilisé avec les embouts applicateurs standard
pour seringues d’application de colle chirurgicale BioGlue® (« BioGlue »). Les embouts
prolongateurs, disponibles en plusieurs longueurs pour répondre aux différents besoins
chirurgicaux, se glissent sur les embouts applicateurs standard afin d’'appliquer la colle
chirurgicale BioGlue comme indiqué dans le mode d’emploi du produit BioGlue. L'embout
prolongateur est constitué de résines polyméres biocompatibles de classe VI (selon la
pharmacopée américaine).

UTILISATION PREVUE

L’embout prolongateur est destiné a étre utilisé avec les embouts applicateurs standard
pour seringues BioGlue afin d'appliquer la colle chirurgicale BioGlue dans le champ
opératoire. 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 prolongateurs sont protégés par un double emballage (sachet intérieur et
sachet extérieur: Tyvek®Poly). Chaque sachet contient 2 embouts prolongateurs et
chaque boite contient 10 sachets. Les embouts prolongateurs 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 température ambiante.

MODE D’EMPLOI
Préparation de BioGlue.

Consulter et appliquer les instructions détaillées relatives & la préparation du dispositif
(étapes 1 a 5), a la préparation du site, et a I'expulsion de I'air contenu dans la seringue
(étapes 1 et 2) fournies dans le mode d’emploi de la seringue BioGlue.

REMARQUE : continuer a tenir la seringue en position verticale pendant toute la durée de
I'assemblage du systeme d’application BioGlue et de I'expulsion de I'air présent dans la
seringue.

Fixation de I'embout prolongateur

1. ATintérieur du champ stérile, retirez délicatement un embout prolongateur de son
emballage.

REMARQUE : 'embout prolongateur est vendu séparément.

2. Insérer 'embout applicateur dans I'extrémité évasée de I'embout prolongateur, puis
pousser les deux embouts I'un contre 'autre jusqua ce qu'ils soient bien en place.
L’embout prolongateur est en place lorsque I'extrémité conique de I'embout
applicateur standard est en contact avec la partie interne conique de I'embout
prolongateur (cf. figure 1).

L =
Figure 1— Bien fixé

s —— iy

Figure 2 — Mal fixe

MISE EN GARDE : N ne pas appuyer sur le piston de la seringue lors de la mise en
place de I'embout prolongateur sur I'embout applicateur. Pour éviter d'appuyer
accidentellement sur le piston de la seringue : (1) retirer le piston pendant la mise en place
de 'embout prolongateur et le réinsérer dans la seringue une fois 'embout prolongateur en
place, ou (2) faire attention de ne pas appuyer manuellement sur le piston ou de ne pas
I'appuyer contre une surface.

e LT

P . T
Figure 3 — Mal positionnée

Figure 4 - Bien positionnée

Préparation et amorcage de I'embout applicateur et de I'embout prolongateur
BioGlue

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



2. Le chirurgien doit examiner le produit libéré lors de I'amorgage afin de s’assurer qu'il
est d'une couleur jaune pale a ambrée uniforme et qu'il ne contient pas de bulles
d'air. Si ce produit est incolore ou contient des bulles, répéter la procédure
d'amorgage décrite a I'étape 1 jusqu’a ce que le dispositif libére un liquide uniforme
et sans bulles.

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

3. Une fois 'ensemble embout applicateur/embout prolongateur correctement amorce,
procéder immédiatement a I'application.

MISE EN GARDE: /N BioGlue se polymérise trés rapidement. Le chirurgien doit
appliquer BioGlue immédiatement aprés I'amorgage. Toute pause entre I'amorgage et
I'application risque d’entrainer la polymérisation de BioGlue a l'intérieur de I'ensemble
embout applicateur/embout prolongateur. Si cela se produit, remplacer 'ensemble embout
applicateur/embout prolongateur obstrué par un embout applicateur neuf recouvert d'un
embout prolongateur 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

+ Les DTE BioGlue sont a utiliser exclusivement avec la seringue adhésive chirurgicale
BioGlue et I'embout applicateur.

+  Les BioGlue DTE sont a usage unique. Ne pas restériliser. La réutilisation de BioGlue
DTE peut entrainer une infection.

+  Ce dispositif doit étre manipulé et jeté conformément aux réglementations en vigueur,
y compris, sans toutefois s’y limiter, aux réglementations applicables & 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 : I'embout prolongateur est destiné a faciliter I'application de BioGlue ; il ne
doit pas étre utilisé comme un outil chirurgical (pour appuyer sur des tissus, les soulever ou
les maintenir en place).

Effets et événements indésirables observés:
Aucun effet indésirable associé aux accessoires BioGlue n'a été observé 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 l'utilisation des accessoires pour colle chirurgicale
BioGlue doivent étre déclarés au fabricant et & I'autorité compétente de 'Etat membre dans
lequel le patient est établi. Ces incidents doivent étre déclarés au fabricant aux
coordonnées suivantes :

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

INFORMATION IMPORTANTE CONCERNANT LE PRODUIT

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

EXCLUSION DE GARANTIES ; LIMITES DE RESPONSABILITE

ARTIVION EXCLUT TOUTES LES GARANTIES EXPLICITES ET IMPLICITES
APPLICABLES A CETTE EXTENSION D’EMBOUT APPLICATEUR, 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 dépét 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’

Verlangerung der Abgabesystemspitze
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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 Verfugung gestellt.

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
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ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

Hersteller

S E

Herstellungsdatum

| Ec [reP] Bevollmachtigter Vertreter in der EU
Importeur
Medizinprodukt

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Doppeltes steriles Barrieresystem

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Temperaturbegrenzung

Gebrauchsanweisung beachten ~ /  digitale
Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

Achtung: GeméR US-amerikanischem Bundesgesetz darf
dieses Produkt nur von zugelassenen Arzten und
Arztinnen bzw. auf arztliche Anordnung verkauft werden

Pyrogenfrei

Artikelnummer

Chargennummer

Eindeutige Produktkennung

Ablaufdatum

Herstellungsland

Menge




BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Die Verlangerung der Abgabesystemspitze (Delivery Tip Extension, DTE) wurde fir die
Verwendung mit Standard-Applikatorspitzen fiir den chirurgischen Klebstoff BioGlue® entwickelt.
Verlangerungen der Abgabesystemspitze sind in einer Vielzahl von Langen fiir unterschiedliche
chirurgische Anforderungen erhéltlich. Sie werden Uber die Standard-Applikatorspitze
geschoben, um BioGlue so abzugeben wie in der Gebrauchsanweisung fiir das Produkt
beschrieben. Die Verlangerungen bestehen aus biokompatiblen Polymerharzen, die die
Anforderungen der USP-Klasse VI erfiillen.

VERWENDUNGSZWECK

Verlangerung der Abgabesystemspitze werden mit den Standard-Applikatorspitzen fiir BioGlue
verwendet, um BioGlue auf die Anwendungsstelle aufzubringen. Weitere Informationen wie
Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung zu BioGlue.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Die Verlangerung der Abgabesystemspitze sind doppelt verpackt (Innen- und Aufenbeutel:
Tyvek®Poly). Jede Packung enthalt zehn Beutel mit zwei Verlangerungen. Sie werden steril
geliefert und sind fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Beschadigte oder unbenutzte
Produktkomponenten aus gedffneten oder beschadigten Verpackungen entsorgen. Das Produkt
bei Raumtemperatur lagern.

ANWENDUNG
Vorbereitung von BioGlue.

Die BioGlue-Gebrauchsanweisung enthalt detaillierte Vorgaben zur Vorbereitung des Produkts
(Schritte 1 bis 5) und der zu behandelnden Stelle und zum Entliiften der Spritze (Schritte 1 und
2).

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

Befestigung der Verldngerung der Abgabesystemspitze

1. Entnehmen Sie der Verpackung innerhalb des sterilen Bereichs vorsichtig eine
Verlangerung.

HINWEIS: Verlangerung der Abgabesystemspitze sind separat erhaltlich.

2. Stecken Sie das ausgestellte Ende der Verlangerung auf die Applikatorspitze auf und
driicken Sie sie fest, bis die Verlangerung richtig sitzt. Die Verlangerung sitzt richtig, sobald
das spitz zulaufende Ende der Standard-Applikatorspitze den spitz zulaufenden Innenteil
der Verlangerung beriihrt, wie in Abbildung 1 dargestellt.

c—=———
Abbildung 1- Sitzt richtig

Abbildung 2- Sitzt nicht richtig «

VORSICHT: VAN Achten Sie darauf, nicht den Kolben vorzuschieben, wahrend Sie die
Verlangerung an der Applikatorspitze anbringen. So kénnen Sie ein unbeabsichtigtes
Vorschieben des Kolbens vermeiden: (1) Entfernen Sie den Kolben, wéhrend Sie die
Verlangerung befestigen, und setzen Sie den Kolben wieder ein, sobald Sie die Verlangerung
befestigt haben, oder (2) achten Sie darauf, den Kolben nicht manuell vorzuschieben oder gegen
eine Oberflche zu driicken.

Abbildung 3 - Falsch

Abbildung 4 - Richtig

Vorbereitung und Vorfiillen der BioGlue-Applikatorspitze und der Verldngerung der
Abgabesystemspitze

1. Alle BioGlue-Applikatorspitzen und Verlangerungen miissen vor dem Aufbringen von
BioGlue vorgefiillt werden. Durch das Vorfiillen wird gewahrleistet, dass die BioGlue-
Lésungen richtig gemischt sind. Schieben Sie den Kolben vor und driicken Sie einen
kleinen Strang BioGlue (ca. 3 cm lang) auf eine sterile Einwegfléche (z. B. Schwamm,
Gaze oder Tuch).

2. Untersuchen Sie dann das wahrend des Vorfiillens ausgestolene Material und
vergewissern Sie sich, dass es einheitlich hell- bis dunkelgelb und frei von Luftblasen ist.

1



Ist es farblos oder weist es Blasen auf, ist das Vorfiillen wie unter Schritt 1 angegeben zu
wiederholen, bis das System eine homogene Fliissigkeit ohne Blaschen abgibt.

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

3. Tragen Sie den Klebstoff sofort auf, nachdem die Applikatorspitze/Verlangerung
ordnungsgemaR vorgefillt wurde.

VORSICHT: AN BioGlue polymerisiert sehr schnell und muss daher unmittelbar nach dem
Vorfiillen aufgetragen werden. Bei Pausen zwischen Vorfiillen und Auftragen kann es zur
Polymerisierung von BioGlue in der Applikatorspitze/Verlangerung kommen. In diesem Fall ist die
okkludierte Applikatorspitze/Verlangerung durch eine neue Applikatorspitze zu ersetzen und eine
neue Verlangerung anzubringen. Dann miissen die Schritte zum Vorfiillen wiederholt werden.
Uben Sie nach dem Okkludieren der Spitze keinen Druck mehr auf den Kolben aus.

Anweisungen zur Entsorgung
Unbenutztes Material aus gedffneten oder beschédigten Verpackungen als biogefahrdendes

Material entsorgen.

WARNHINWEISE /I\

« Die Verlangerung der Abgabesystemspitze (Delivery Tip Extension, DTE) fiir BioGlue darf
ausschlieBlich mit der Spritze und der Applikatorspitze fiir den chirurgischen Klebstoff BioGlue
verwendet werden.

« Verlangerungen der Abgabesystemspitze fiir BioGlue sind fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht erneut sterilisieren. Werden Verlédngerungen der Abgabesystemspitze fiir
BioGlue mehrmals verwendet, kdnnen Infektionen auftreten.

« Das Produkt ist im Einklang mit allen gelten Vorschriften, unter anderem allen anwendbaren
Bestimmungen zum Schutz der menschlichen Gesundheit und Sicherheit sowie der Umwelt,
zu handhaben und zu entsorgen.

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

HINWEIS: Verlangerung der Abgabesystemspitze dienen dazu, die Abgabe von BioGlue zu
vereinfachen, und 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 Zubehdr fiir 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 zustandige Behdrde des Mitgliedsstaats zu informieren, in
dem der betroffene Patient / die betroffene Patientin ansassig ist. Der Hersteller kann wie folgt
kontaktiert werden:

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

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 auRerhalb des Einflussbereichs des Herstellers liegen,
konnen direkte oder indirekte Auswirkungen auf das Produkt und die damit erzielten Ergebnisse
haben.

EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG, HAETUNGSBESCHRI\NKUNG

ARTIVION ~ SCHLIESST ~ JEDE ~ AUSDRUCKLICHE ~ ODER  STILLSCHWEIGENDE
GEWAHRLEISTUNG ~ IM ZUSAMMENHANG ~ MIT ~ VERLANGERUNGEN  DER
ABGABESYSTEMSPITZE ~ 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 ungiltig oder nicht durchsetzbar
erweist, gilt Folgendes: (i) Jeder Gewahrleistungsanspruch muss innerhalb eines Jahres nach
Bekanntwerden eines solchen Anspruchs oder einer Abhilfemanahme geltend gemacht werden,
und (ii) die einzige Abhilfe bei einem Gewahrleistungsanspruch beschrénkt sich maximal auf den
Ersatz des Produktes.

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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www.artivion.com/eifu/bioglue

‘Eviutin €ékdoon Twv 0dnyiwv XpAong Ba Trapéxetal
EVTOG ETITA NMEPWYV KATOTTIV QITAUOTOG OTO THAMA
eCutTNPETNONG TTEAATWY TnG BioGlue pe éva améd Ta péoa
ETTIKOIVWVIOG TTOU ava@EPOVTAl TTOPAKATW.

TnAépwvo: 888.427.9654 « dag: 770.590.3753
Email: customer_service.us@artivion.com
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MEPIFPA®H MPOIONTOZ

H eméktaon akpou xopAynang (DTE) mpoopidetal yia xpran pe Ta TUTTIKG AKpa EQappoyéa Tng
oUpIyyag XelpoupyIkAg KOAag BioGlue® (BioGlue). Ta DTE, ta omoia SiatiBevial ot didgopa
MAKN YIa va TTpocapudlovTal OTIG SIaQOPETIKEG XEIPOUPYIKEG aVAYKEG, EQapUOCOuV aTa TUTTIKG
aKkpa epappoyéa yia tn diavoun Tng BioGlue yia xpron émwg dnAwvetal aTig odnyieg xpRong
(IFU) Tou mpoiévTog BioGlue. Ta DTE karaokeuadovral amé oupparég pe v khdon VI g USP
TIOAUMIEPIKEG PNTIVEG.

MPOOPIZOMENH XPHZH

To DTE mpoopideTar yia xpAon pe Ta Tutiké dkpa epapuoyéa g alpiyyag BioGlue yia m
diavoun g BioGlue atn xelpoupyikr Béon. Avarpéte oTig odnyieg xpnong g BioGlue yia
TPO0BETEG TANPOPOPIEG OTTWG OI EVDEIGEI XPAONG, OF AVTEVOEIEEIS, Of TIPOEIBOTIOINTEIG KAl Ol
TIPOQUAGEEIS.

ZYIKEYAZIA KAl ®YAAZH

Ta DTE eival Tomobetnpéva o€ dITA BAkn (owrepikn Kal egwtepikn Brkn: Tyvek®Poly) pe 2
DTE avé 6rikn kai 10 6ikeg ava KouTi, Kai TTapéXovTal ATTOOTEIPWHEVA YIa XPROT O€ Evav aoBevr
pOvo. ATToppiyTe Ta KOTEOTPAMPEVA 1 Hn XPnoIHoTIOINUEVA ECapTAMATA TTPOIOVTOG aTd
ouokeuaaia Tou €xel avoixTei A €xel utoaTel {nuid. To Tpoi6v TTPETEl va QUAGOOETal O€
Bepuokpaaia dwyariou.

OAHTIEZ XPHZHZ
Mpogtopaaia BioGlue.

Avarpégre Kal akoAouBnaTe Tig AeTrTopepeig 0dnyieg Tou TepIAapBavovtal aTig 0dnyieg Xprong
g oUpiyyag BioGlue yia Ta BrpaTa TpoeToIuaciag Tou poiéviog 1-5, v TpoeToIyacia mg
B¢ang kai Ta Bpara apaipeang Tou dykou aépa 1 kai 2.

IHMEIQZH: Zuveyiote va kpardre T oUplyya oc 6pBia B¢éon kad' O6An T didpkela g
OUVapPOAGYNaNG Tou cuaTAPATOG Xoprynang BioGlue kai TG agaipeang Tou Gykou aépa aTmd
™ aUpiyya.

TomoBérnon Tng emékraong dkpou XopAynang

1. Evrdg Tou aTeipou Trediou, ByaiATe TpoaekTiKG éva DTE amo Tn ouokeuaaia.
THMEIQZH: To DTE mwAeital xwpioTa.

2. Eioayayete 10 @apdl dkpo Tou DTE mavw 010 GKPo EQAPHOYED Kal TTIEDTE PEXPI Va
eapuoael mAfpwg. To DTE e@appdlel TARpwS 6Tav 1o KwvIkd dkpo Tou TUTTIKOU GKpou
€QApPUOYEQ EPXETAI OE ETTAPH ME TO ETWTEPIKO KWVIKS TRAMA Tou DTE, 6Tiwg aiveral oTnv
elkova 1.

—————
Eikova 1- IAfpnG epapuoyn

L —— =
Ekéva 2 — Mn mANpng epaguoyn

MPOZOXH: N Mnv oupmiéCete To €pBoAo Katd v TotroBéman Tou DTE aTo dkpo epappoyéa.
H oupmiean Tou eupoAou pmopei va amogeuxBei pe: (1) Agaipeon Tou eufoAou Kara v
Tomobérnon Tou DTE kar emaveioaywyr Tou eupolou petd v tommoémon tou DTE 1 (2)
Mpogoyn va unv ouuTieaTel XelpokivnTa 10 €UBOAO f VOl un CUPTTIEDTEl TTAVW O€ KATOIa
ETIPAVEIQ.

Eikéva 3 - AdBog

Eikéva 4 - Zwotd

MpoeToiyaaia kai TAPWON EQappoyEa Kal ETEKTAONG Gkpou xopnynong BioGlue

1. KdéBe diaragn dkpou/DTE e@apuoyéa TPETEN val TTANPWVETAI TIPIV AT TV EQAPUOYT| TNG
BioGlue. H mApwan diacgadider 611 Ta diaAlpara BioGlue avapeiyviovar owotd. O
XElpoupyog Ba pémel va méael To uPoAo kal va amoBaAel pia oTevr Awpida BioGlue
AKOUG TTEPITTOU 3 cm TTAVW O€ ATTOOTEIPWHEVN EMQAVEID iag XpHong (Tr.X., apouyydpl,
yala A meTo€Ta).

2. O xeipoupydg Ba mpémel va e¢eT@ael To UNIKG TTou ammoBAAAeTal Katd v TTARpwOn Kail va
BeBaiwBei 611 TO XpWwHa TOU Eival OLOIGUOPPO AVOIXTO KITPIVO Ewg TTOPTOKAAT Kal OTI dev
TepIExEl QUoaAideg aépa. Av To UAIKG gival dxpwio iy TepIExel QUOTNIBEG, ETavaldpete
v TAfPWon WG TEPIYpAgeTal oTo BAua 1, PEXPI N GUOKEUR va Trapéxel eviaio uypd
Xwpi¢ QUaaNiGEG.



MPOZOXH: AN ATToQUYETE TNV GeaN TTAQR We TO UAIKG TTou amroBAMETal katd Thv TIARpwoT.

3. Orav n diaragn akpou/DTE epappoyéa éxel TAnpwBei owoTd, TpoxwpnoTe Gueaa aTtnv
£Qapoyn.

MPOZOXH: VAN H k6Ma BioGlue moAupepierar oAU ypriyopa. O xeipoupydg Tpémel va
€apuoael ueaa Ty BioGlue perd v mAfpwaon. H diakoth petagy mApwong Kal epappoyng
umropei va TpokaAéael ToAupepiopd Tng BioGlue evidg tng didragng dkpou/DTE epapuoyéa. Edv
oupBei kdm TéTOI0, QVTIKATAOTAOTE TV amo@payuévn diatagn akpou/DTE  epapuoyéa,
TomoBeriote dMo DTE kar oTn ouvéxela emavaAaBete Ta Pripara yia mAfpwaon. Mnv
e§aKoAouBEiTe va aokeiTe Tiean aTo €UPOA0 EQOTOV TO AKPO Eivall ATTOPPAYLEVO.

0dnyieg amoéppIwng
Amoppiyte Ta axpnaolyomointa UANkG amd Tpoidvia TTou €xouv avolxtel i umooTel {nuid,
TOTTOBETWVTAG Ta OE KADO ATTOPPIYPNG BIOAOYIKA ETTIKIVOUVWY OTTORAATWV.

MPOEIAOMOIHEEIE /N

« Ta BioGlue DTE mpoopiovtal yia Xprion amokAEIOTIKG PE TN aUPIYYa XEIPOUPYIKAG KOAMAG
BioGlue kai akpo epapuoyEa.

« Ta BioGlue DTE mpoopiovtal yia xprion ot évav pévo acBev. Mnv emavamooTeipwvere. H
emavaypnalpotoinon Twv BioGlue DTE umopei va 0dnyfoel o€ Aoipwgn.

« O xelpiopo6g Kal n améppiyn autol Tou TPoidvTog Ba Tpémel va ekteholvTal aUpQwva pe
6Aoug Toug 1oXUOVTEG Kavoviopoug, oupmepiAapBavopévwy, Petatld dAAwv, ekeivwv TTou
apopolv TV uyeia Kal ac@dAeia Tou avBpwTou Kai 1o TepIBAAov.

« Mnv xpnoigooieite T0 TTPOIGV £QV N oUCKEUATia £xel KaTa AaBog avoixTei fy €xel UTTOOTET
(nuia.

THMEIQZH: To DTE mpoopietal va xpnalpotolitar yia T SIEUKOAUVGN TG XOpARynang tng
BioGlue kai dev TPpoopieTal va XpnaIUoTIoIEITAI WG XEIPOUPYIKO epyaAeio (dnAadr aupTiean,
aviywaon kai/f auykpdman 10Twv).

Naparnpolpeveg avemBUpNTEG TOpevEpyEieg/avemOuunTa oupBdvra:
Kardi tn didipkeia Twv KAIVIKQWV HEAETWV Dev TTapaTnphBnkav aveTTiBUUnTeS TIAPEVEPYEIES TTOU VOl
oxetidovtal pe Ta BondnTika egaptiuaTa XeIpoupyIknAg kOAag BioGlue.

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

XapaktnpIoTIKG emMSoTEWV
Ta BonBnTikd eGapTApaTa XelpoupyIkig kOAag BioGlue onBolv atn xoprynon g BioGlue.

Ava@opd goBapwyV TEPIOTATIKWY

YoBapd TepiaTaTikG TIOU TIPOKUTITOUV O¢ OXEON Me Ta BondNnTIKA €EapTANATA XEIPOUPYIKAG
k6Mag BioGlue Ba Tpémel va avagépovtal TovV KATAOKEUAOTA Kal TRV apuédia apxr Tou
kpaToug péhoug otmou edpelel o aobevig. Or TTANPOPOPIES ETTIKOIVWVIG YIa avapopd oTov
kataokeuaoT eival ol e€Ag:

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

AHMOZIOMOIHEZH MAHPO®OPIQN MPOIONTOE

O xelpIopdg Kal n amobrkeuan Tou TPOIGVTOG amd Tov XA, KABWS Kal TapdyovTeg Trou
oxetidovral pe Tov aoBevi, Tn didyvwan, T Bepareia, TI XEIPOUPYIKEG emePBATEIS Kal AMa
{nmpata Ta omoia dev PTopei va eAEyEEl 0 KaTaOKEUAOTAG, EVOEXETal dpeaa fi éupeca va
€TTNPEATOUV TO TTPOIOV Kall TIG eKBATEIS TIOU TIPOKUTITOUV aTtd T Xprian Tou.

AMONMOIHZH EFTYHZEQN KAI MEPIOPIZMOI EYOYNHE

H ARTIVION AMOMOIEITAI OAQN TON EITYHZEQN PHTQN ‘H ZIQMHPQN MOY AQOPOYN
THN EN AOrQ EMEKTAXH AKPOY XOPHIHZHZ, ¥YMMEPIAAMBANOMENQN METAZY
AMON  TON PHTON KAl ZIQMHPON EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ KAl
KATAAAHAOTHTAZ A ENAN ZYTKEKPIMENO £KOMMO. H ARTIVION ZE KAMIA NEPINTQZH
AEN EINAI YNEYOYNH TA AKOYZIEX 'H ENAKOAOYOEX ZHMIES. Z¢ mepimmwaon Tmou yia
omolovdnToTe Adyw N Tapolaa aTmoToinan kataoTei akupn A ave@ippoaTn: (i) kGBe evépyeia
TapaBiaong Tg eyyunaong 6a pémel va §ekiviael ae SIAaTUA EVAG ETOUG TG TV NUEPOMNVia
Kara v omoia aTolxeloBeTBNKe n aimaon A n aimia NG aywyng kai (i) N avTieTwWIoN Piag
TéT010G TTapaBiaong TepIopiZETal GTV AVTIKATAGTACN TOU TTPOIGVTOG.

Ta Artivion kai BioGlue eivar karaywpnuéva eumopikd ofuara g Artivion, Inc. To Tyvek eivai
Karaywpenuévo EUTTOPIKG afiua TTou avikel aTig auvOedEUEVES eTaipeies g DuPont de Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Me mv emouAaén mavidg vouipou dikaiwuarog. Exrumibnke orig HITA.
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A hasznalati utasitas kinyomtatott verziojat a BioGlue
Ugyfélszolgalata felé az alabb felsorolt kapcsolattartasi
modok barmelyike utjan benyujtott kérés esetén hét
napon belll biztositani fogjuk.

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

A bejuttatohegy-hosszabbito (delivery tip extension, DTE) a BioGlue® sebészeti ragaszto
(BioGlue) fecskendéjének standard felhordéhegyeivel valo hasznélatra szolgal. A DTE-k,
amelyek szdmos hosszusagban rendelkezésre alinak a kiilénféle sebészeti szikségletek
kielégitése céljabol, racsusztathatok a standard felhordohegyekre, és a BioGlue
ragasztonak a BioGlue hasznalati utasitdsanak (IFU) megfelel6 hasznalat céljara torténd
bejuttatasara szolgélnak. A DTE biokompatibilis, az USP VI. osztalynak megfeleld
polimergyantakbdl készil.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

a DTE a BioGlue fecskendé standard felhordohegyeivel valé hasznélatra szolgél, a BioGlue
mitéti helyre vald bejuttatdsa céljara. A tovabbi tudnivaldkat, példaul az alkalmazasi
terliletet, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket és az dvintézkedéseket illetéen tekintse
4t a BioGlue hasznalati utasitasat.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

A DTE-ket két zacskdban biztositjuk (belsé, illetve kiils6 zseb: Tyvek®Poly), zsebenként 2
DTE-vel, illetve dobozonként 10 zacskéval, és egyetlen betegen valo hasznalatra
szolgalnak. A felnyitott és sériilt csomagolasban talalhaté, karosodott vagy fel nem hasznalt
termékalkatrészeket le kell selejtezni. A terméket szobahémérsékleten kell tarolni.

HASZNALATI UTASITAS
A BioGlue el6készitése.

Kérjiik, olvassa el és kdvesse a BioGlue fecskendé hasznalati utasitasaban talalhatd
részletes utasitasokat az eszkdz elékészitésének 1-5. Iépéseit, az alkalmazasi hely
elékészitését és a fecskendében 1évd levegdgylilem eltavolitisanak 1. és 2. 1épését
illetéen.

MEGJEGYZES: a BioGlue bejuttatorendszer teljes dsszeszerelése és a fecskenddben évo
levegé eltavolitdsa soran végig tartsa felfelé allo helyzetben a fecskendét.

A bejuttatohegy-hosszabbité csatlakoztatasa

1. asteril teriileten belll dvatosan vegye ki a DTE-t a csomagolasbol.
MEGJEGYZES: a DTE kiilén megvasarolhato.

2. Helyezze a DTE kiszélesedd végét a felnordohegyre, és nyomja meg, amig teljesen
ra nem fekszik. A DTE akkor fekszik fel teljesen, amikor a standard felhordohegy
kiszélesedd vége hozzéér a DTE belsd kiszélesedd részéhez, az 1. abran lathatd
madon.

c=—— "1
1. dbra - Telies felfekvés
L — 14

2 abra - Nem telies felfekvés

FIGYELEM: /\ ne fejtsen ki nyomast a dugattydra, mikézben a DTE-t a felhordohegyhez
csatlakoztatja. A dugattyl megnyomasa a kovetkez6képpen keriilhetd el: (1) a dugattyinak
a DTE csatlakoztatasanak idejére torténd eltavolitisaval és a dugattyd DTE
csatlakoztatasa uténi visszahelyezésével, vagy (2) ligyelve arra, hogy manualisan ne
fejtsen ki nyomast a dugattydra, és ne nyomja neki semmilyen fellletnek.

3. abra - helytelen

4. abra - helyes

A BioGlue felhordéhegy és a bejuttatéhegy-hosszabbité elékészitése és feltdltése

1. ABioGlue alkalmazasa el6tt mindegyik felnordéhegyet/DTE egységet fel kell tolteni.
Afeltdltés biztositja, hogy a BioGlue oldatok keverése megfeleld legyen. A sebésznek
meg kell nyomnia a dugattydt, és egy korilbelll 3 cm hosszusagu, vékony szalag
BioGlue ragasztét kell kinyomnia egy steril eldobhato feliiletre (pl. szivacsra, gézre
vagy torlére).



2. A sebésznek meg kell vizsgalnia a feltéltés soran kinyomott anyagot, és meg kell
gy6zddnie arrol, hogy egységes, vilagossargatol borostyansargaig terjedd szine van,
valamint mentes a Iégbuborékoktdl. Ha ez az anyag szintelen megjelenésd, vagy
buborékokat tartalmaz, ismételie meg a feltdltést a 1. Iépésben leirtaknak
megfelelden, amig az eszkdzbdl egységes, buborékmentes folyadék nem tavozik.

FIGYELEM: /N kertilje a feltoltés soran kinyomddd anyaggal vald kdzvetlen érintkezést.

3. Amikor megtortént a felhordohegy-/DTE egység megfelel6 feltéltése, azonnal
folytassa a felvitellel.

FIGYELEM: /\ a BioGlue nagyon gyorsan polimerizalodik. A sebésznek a feltoltés utan
azonnal fel kell hordania a BioGlue-t. Ha a feltdltés és a felhordas kozott szlinetet tartanak,
az a BioGLue felhordéhegy-/DTE-egységen belilli polimerizacidjahoz vezethet.
Amennyiben igy torténne, cserélie le az elzarédott felhordohegy-/DTE egységet egy Uj
felhordohegyre, és csatlakoztasson egy masik DTE-t, majd ismételie meg a feltdltés
lépéseit. Ha a hegy mar elzarodott, ne fejtsen ki tovabbi er6t a dugattydra.

Hulladékkezelési utasitasok
A felnyitott és karosodott termékekbdl szarmazo, fel nem hasznalt anyagokat a
leselejtezésiikhdz helyezze a bioldgiai veszélyt jelenté anyagok hulladéktéroléjaba.

FIGYELMEZTETESEK /\

. A BioGlue DTE kizardlag a BioGlue sebészeti ragasztd fecskenddvel és
applikatorheggyel hasznalhato.

. A BioGlue DTE kizarolag egyetlen betegen val6 felhasznalasra alkalmas. Tilos Ujra
sterilizalni. A BioGlue DTE ismételt felhasznélasa fertdzéshez vezethet.

. Az eszkozt az 6sszes vonatkozd szabalyozasnak, tdbbek kozott az emberi egészséggel
és biztonsaggal és a kornyezetvédelemmel kapcsolatos szabalyozasoknak megfeleléen
kell kezelni és leselejtezni.

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

MEGJEGYZES: a DTE a BioGlue bejuttatasanak elésegitésére szolgal, és nem
hasznélhatd sebészeti eszkdzként (pl. szévetek nyoméasara, megemelésére és/vagy
megtartasara).

Megfigyelt nemkivanatos mellékhatasok/nemkivanatos események:
A klinikai vizsgalatok soran nem figyeltek meg a BioGlue sebészeti ragasztd tartozékaival

kapcsolatos nemkivanatos mellékhatasokat.

A biztonség 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 eseményekrél
jelentést kell tenni a gyart6 és a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaga felé. A
gyarto felé valo jelentéstételre szolgald kapcsolatfelvételi adatok az alabbiak:

Artivion, Inc. 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 eszkdz felhasznald altali kezelése és tarolasa, valamint a beteghez, a beteg
diagnézisahoz, kezeléséhez, sebészeti eljarasaihoz és mas, a gyarto befolyasan kivil esé
cselekedetekhez kapcsolodo tényezok kdzvetleniil és kozvetetten befolydsolhatjgk a
készlléket és a hasznalataval kapott eredményeket.

GARANCIANYILATKOZAT; FELELOSSEGKORLATOZAS

A ARTIVION MINDEN, AZ EZEN BEJUTTATOHEGY-HOSSZABBITOVAL
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
felel8sségkizarast barmilyen okbol érvénytelennek vagy végrehajthatatlannak talaljak: (i) a
garancia megsértése miatti barmely keresetet az ilyen igény vagy kereset okanak
felmeriilését kovetd egy éven belll meg kell kezdeni, valamint (i) 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 l'uso

ARTIVION" | BioGlue’

Prolunga per punta di erogazione

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

Una versione stampata delle Istruzioni per I'uso si puo
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
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SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Fabbricante

Data di fabbricazione

Rappresentante autorizzato UE

Importatore

Dispositivo medico

Non utilizzare se la confezione non & integra

Sistema a doppia barriera sterile

STERILE| Sterilizzato ad ossido di etilene

Non risterilizzare

Non riutilizzare

@® 0 ®@Fef[LE

Limite di temperatura

S
%
S

Consultare le istruzioni per 'uso/Consultare le istruzioni per
l'uso elettroniche

Attenzione

> | =

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

Non pirogeno

Numero di catalogo

Codice lotto

Identificativo univoco del dispositivo

Utilizzare entro

Paese di fabbricazione
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[QTY] #] Quantita




DESCRIZIONE DISPOSITIVO

La prolunga per punta di erogazione (DTE) & destinata all'uso con il puntale applicatore
standard delladesivo chirurgico BioGlue® (BioGlue). Le prolunghe DTE, disponibili in
diverse lunghezze per rispondere a diverse esigenze chirurgiche, si infilano sui puntali
applicatori standard per 'applicazione di BioGlue per I'uso descritto nelle istruzioni per 'uso
di BioGlue. La prolunga DTE € realizzata in resine polimeriche biocompatibili, in conformita
allo standard USP Classe VI.

USO PREVISTO

Le prolunghe DTE sono destinate all'uso con i puntali applicatori standard per I'applicazione
di BioGlue sul sito chirurgico. Consultare le istruzioni per l'uso di BioGlue per ulteriori
informazioni come indicazioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni.

IMBALLAGGIO E CONSERVAZIONE

Le prolunghe DTE sono confezionate in una doppia busta (busta interna ed esterna in
Tyvek®Poly) contenente 2 DTE e fornite in scatole da 10 buste. La prolunga DTE & fornita
sterile deve essere utilizzata per un solo paziente. Eliminare i componenti danneggiati o
inutilizzati da confezioni aperte o danneggiate. Conservare il prodotto a temperatura
ambiente.

INDICAZIONI PER L’USO
Preparazione di BioGlue.

Leggere e seguire le istruzioni per I'uso dettagliate dell'adesivo chirurgico BioGlue per la
preparazione del dispositivo (passi 1-5), la preparazione del sito e la rimozione dell'aria
dalla siringa (passi 1 € 2).

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 della prolunga per punta di erogazione

1. Allinterno del campo sterile rimuovere con cautela la prolunga DTE dalla confezione.
NOTA: La prolunga DTE & venduta separatamente.

2. Inserire 'estremita svasata della prolunga DTE sul puntale applicatore e premere per
fissarla saldamente in sede. La prolunga DTE € saldamente in sede quando
I'estremita svasata del puntale applicatore standard € a contatto con I'area svasata
interna della prolunga, come illustrato nella figura 1.

—=———@
Figura 1- Completamente in sede

C=—4

Figura 2 - Non completamente in sede o

ATTENZIONE: /\ Non comprimere lo stantuffo della siringa mentre si attacca la prolunga
DTE al puntale applicatore. Per evitare di premere lo stantuffo: (1) rimuovere lo stantuffo
mentre si applica la DTE e reinserirlo solo dopo aver attaccato la DTE, oppure (2) fare
attenzione a non premere manualmente lo stantuffo € a non premerlo contro un‘altra
superficie.

Figura 3 — Errato

Figura 4 — Corretto

Preparazione e attivazione del puntale applicatore e della prolunga per punta di
erogazione di BioGlue

1. Ogni puntale applicatore con prolunga DTE deve essere attivato prima
dellapplicazione di BioGlue, per consentire un’adeguata miscelazione delle soluzioni
di BioGlue. Il chirurgo deve comprimere lo stantuffo ed espellere una stretta striscia
di BioGlue di circa 3 cm di lunghezza su una superficie sterile monouso (ad es.
spugna, garza o0 asciugamano).

2. Il chirurgo deve esaminare il materiale espulso durante I'attivazione e assicurarsi che
sia di colore uniforme, giallo chiaro/ambrato, e che sia privo di bolle d’aria. Se il



materiale appare incolore o contiene bolle, ripetere I'attivazione come indicato al
passo 1 finché il dispositivo non eroga un liquido uniforme senza bolle.

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

3. Quando il puntale applicatore con prolunga DTE & stato correttamente attivato,
procedere immediatamente all'applicazione.

ATTENZIONE: N BioGlue polimerizza molto rapidamente. Il chirurgo deve applicare
BioGlue immediatamente dopo I'attivazione. Un'attesa tra I'attivazione e I'applicazione puo
causare la polimerizzazione di BioGlue allinterno del puntale applicatore con prolunga
DTE. Se cio si verifica, sostituire il puntale con DTE ostruito con un nuovo puntale
applicatore e applicare una nuova prolunga DTE 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 /\

. Le prolunghe per punte di erogazione (DTE) BioGlue sono destinate esclusivamente
all'uso con la siringa e il puntale applicatore per adesivo chirurgico BioGlue.

. Ogni DTE BioGlue deve essere utilizzata per un solo paziente. Non risterilizzare. I
riutilizzo delle DTE BioGlue 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 all'ambiente.

. Non utilizzare se le confezioni sono state aperte accidentalmente o sono danneggiate.

NOTE: La prolunga DTE & concepita per agevolare I'erogazione di BioGlue e non & pensata
per essere utilizzata come strumento chirurgico (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:

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

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.

ESCLUSIONE DI GARANZIA, LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

ARTIVION ESCLUDE QUALSIASI GARANZIA ESPRESSA O IMPLICITA IN MERITO
ALLA PRESENTE PROLUNGA PER PUNTA DI EROGAZIONE, INCLUSA, A TITOLO
ESEMPLIFICATIVO, QUALSIASI GARANZIA ESPRESSA O IMPLICITA DI
COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE. IN NESSUN
CASO ARTIVION SARA RESPONSABILE PER QUALSIVOGLIA DANNO INCIDENTALE
O CONSEGUENTE. Qualora la presente disposizione di esclusione di garanzia e
responsabilita sia inapplicabile per qualsivoglia ragione: (i) qualsiasi azione per la violazione
della garanzia deve essere avviata entro un anno dalla scoperta del vizio o dal verificarsi
della violazione e (ii) il rimedio per siffatta violazione € limitato alla sostituzione del prodotto.

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

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

ARTIVION" | BioGlue’

— ]

levadiSanas uzgala pagaringjums

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

LietoSanas instrukcijas drukata versija tiek nodroSinata
septinu dienu laika péc tam, kad iesniegts pieprasijums
BioGlue klientu apkalpo$anas dienestam, izmantojot
kadu no talak minétajam sazinas iespéjam.

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

E JOTEC GmbH

Lotzenacker 23

@ D-72379 Hechingen, Germany
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SIMBOLU SKAIDROJUMS

Razotajs

RaZo$anas datums
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ES pilnvarotais parstavis

Importétajs

MedicTniska ierice

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Divkarsa sterila barjeras sistéma

STERILE| Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Neveikt atkartotu sterilizaciju

Nelietot atkartoti

@® 0 ®Fe

TemperatUras ierobeZojums

S
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Skafit  lietoSanas  instrukciju/Skatit  elektronisko
lietoSanas instrukciju

Uzmanibu!
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R 0 Uzmanibu! Saskana ar federalajiem (ASV) likumiem $o
XUNLY ierici drikst pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.

Nepirogéns

Numurs kataloga

Partijas kods

Unikalais ierices identifikators

Deriguma termina beigas

RaZo$anas valsts

EENY SHEREER

Daudzums




IERICES APRAKSTS

levadi$anas uzgala pagarinajums (IUP) ir paredzéts izmanto$anai ar BioGlue® kirurgiskas
[imes (BioGlue) §lirces standarta aplikatora uzgaliem. Ir pieejami dazada garuma IUP
atbilstosi dazadam kirurgiskam vajadzibam, un tos var uzlikt uz standarta aplikatora
uzgaliem, lai izvaditu BioGlue lietoSanai atbilstosi BioGlue izstradajuma lietoSanas
instrukcijai (LI). IUP ir izgatavoti no biosaderigiem, UPS VI klasei atbilstoSiem poliméru
svekiem.

PAREDZETA LIETOSANA

IUP ir paredzéti lietoSanai ar BioGlue §lirces standarta aplikatora uzgaliem, lai ievaditu
BioGlue operacijas vietd. Lai sanemtu papildinformaciju par lietoSanas indikacijam,
kontrindikacijam, bridindjumiem un piesardzibas pasakumiem, skatiet BioGlue lietoSanas
instrukciju.

IEPAKOJUMS UN GLABASANA

IUP ir iesainoti divos maisinos (iek$&jais un ar&jais maisins: Tyvek®/Poly) ar 2 IUP katra
maisina un 10 maisiniem katra iepakojuma; tie tiek piegadati sterili un paredzéti lietoSanai
tikai vienam pacientam. Likvidéjiet visus bojatos vai nelietotos materialus no atvérta vai
neatbilstoSa izstradajuma. Izstradajums jauzglaba istabas temperattra.

LIETOSANAS NORADIJUMI
BioGlue apstrade.

Informaciju un detalizétus noradijumus par ierices sagatavo$anas 1.-5. darbibu, operacijas
vietas sagatavoSanu un gaisa izvadisanas no §lirces 1.un 2 darbibu skatiet BioGlue
kirurgiskas limes lieto$anas instrukcija.

PIEZIME. Mont&jot BioGlue ievadi$anas sistému un izvadot gaisu no §lirces, ta visu laiku ir
jatur vertikali uz augsu.

levadiSanas uzgala pagarinajuma piestiprinaSana
1. Sterilaja lauka uzmanigi iznemiet IUP no iepakojuma.
PIEZIME. IUP tiek pardoti atseviski.

2. Novietojiet IUP izvérsto galu virs aplikatora uzgala un grudiet, lidz tas ir pilniba
nofikséts. IUP ir pilniba nofikséts, kad standarta aplikatora uzgala smailais gals
pieskaras IUP iek$&jai smailajai dalai, ka paradits 1. attéla.

(- |
1. attéls. Pilniba nofikséts
s e =
2 attéls. Nav pilniba nofikséts
UZMANIBU!: Vi Pievienojot IUP aplikatora uzgalim, nenospiediet virzuli. Lai novérstu
virzula nospie$anu: 1) nonemiet virzuli, kamér piestiprinat IUP, un atkal ievietojiet to, kad

IUP ir pievienots; 2) uzmanieties, lai manuali nenospiestu virzuli un nespiestu to pret kadu
virsmu.

3. attéls. Nepareizi

4. attéls. Pareizi

BioGlue aplikatora uzgala un ievadiSanas uzgala pagarindgjuma apstrade un
sagatavo$ana

1. Visas aplikatora uzgala/IUP sistémas pirms BioGlue uzklaSanas ir jasagatavo.
Sagatavo$ana nodro$ina BioGlue Skidumu atbilstoSu sajaukSanu. Kirurgam
janospiez virzulis un jauzklaj Saura BioGlue linija apméram 3 cm garuma uz sterilas
vienreizlietojamas virsmas (piem., sikla, marles vai dvielisa).

2. Kirurgam jaapliko sagatavosanas laika izvadrtais materials un japarliecinas, ka tas ir
vienmériga gaisi dzeltena lidz oranZa krasa un taja nav gaisa burbulu. Ja Sis
materidls ir bezkrasains vai taja ir burbuli, atkartojiet sagatavoSanu, ka aprakstits
1. darbiba, I1dz no ierices tiek izvadits vienmérigas krasas Skidrums bez burbuliem.



uzmANiBU! /A SagatavoSanas laika izvairieties no tieSas saskares ar izvadito materialu.

3. Kad aplikatora uzgala/lUP sistéma ir atbilstosi sagatavota, nekavéjoties saciet
uzklasanu.

UZMANIBU! N\ BioGlue polimerizacija notiek |oti strauiji. Kirurgam jauzklaj BioGlue uzreiz
péc sagatavo$anas. Ja starp sagatavoSanu un uzklaSanu ir pauze, BioGlue var
polimerizéties aplikatora uzgala/lUP sisttma. Tada gadijuma nomainiet aizsprostoto
aplikatora uzgala/lUP sistemu pret jaunu aplikatora uzgali, pievienojiet jaunu [UP un
atkartojiet sagatavo$anas darbibas. Kad uzgalis ir aizsprostots, neturpiniet spiest virzuli.

PIEZIME. |UP paredzéts izmantot BioGlue ievadisanas atvieglodanai, un to nav paredzats
izmantot ka kirurgiskos instrumentu (piem., audu nospiesanai, pacel$anai un/vai turé$anai).

Noradijumi par likvidéSanu
Likvidgjiet visus nelietotos materialus no atvérta vai bojata izstradajuma, ievietojot tos
biologiski bistamo atkritumu tvertné.

BRIDINAJUMI /A

. BioGlue IUP ir paredzéts izmanto$anai tikai ar BioGlue kirurgiskas Iimes $lirci un
aplikatora uzgali.

. BioGlue IUP paredzéts lietoSanai tikai vienam pacientam. Neveiciet atkartotu
sterilizaciju. BioGlue IUP atkartota lietoSana var izraistt infekciju.

. Stierice jalieto un jalikvidé saskana ar visiem piem&rojamiem noteikumiem, tostarp (bez
ierobezojuma) tiem, kas attiecas uz cilvéku veselibu un dro$ibu, ka ari uz vidi.

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

PIEZIME. BioGlue kirurgiskas limes piederumus nav paredzéts izmantot ka kirurgiskos
instrumentus (piem., audu nospie$anai, pacel$anai un/vai turé$anai).

Novérotas nevélamas blakusparadibas/nevélamie notikumi:
Kiinisko pétjumu laikd netika novérotas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar
BioGlue kirurgiskas lTmes piederumiem.

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

VEIKTSPEJAS RAKSTURIGAS IPASIBAS
BioGlue kirurgiskas ITmes piederumi atvieglo BioGlue uzklasanu.

Zinosana 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.

Artivion, Inc. 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

8o ierici un no tas lietosanas iegdtos rezultatus var tiesi un netiesi ietekmat faktori arpus
razotaja kontroles, pieméram, lietotaja darbs ar ierici un tas glabasana, ka ari faktori, kas
saistiti ar pacientu, pacienta diagnozi, arsté$anu, Kirurgijas proceddram un citiem
apstakliem.

GARANTIJU ATRUNA; SAISTIBU IEROBEZOJUMI

ARTIVION ATSAKAS NO VISAM TIESAM UN NETIESAM GARANTIJAM SAISTIBA AR
80 IEVADISANAS UZGALA PAGARINAJUMU, IESKAITOT, BET NE TIKAI, TIESAS UZ
NETIESAS GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU TIRGUM UN DERIGUMU NOTEIKTAM
MERKIM. ARTIVION NEKADA GADIJUMA NEUZNEMAS SAISTIBAS PAR NEJAUSIEM
VAI IZRIETOSIEM ZAUDEJUMIEM. Ja $ada atruna jebkada iemesla dg| ir atzita par
nederigu vai neistenojamu: i) visas tiesvedibas par garantijas parkdpumu ir javeic viena
gada laika péc $adas prasibas vai pamata lietas ierosinaSanai apkopo$anas;
ii) atiidzinajums 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.
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Naudojimo instrukcijos

ARTIVION

BioGlue’

Prailgintas jvedimo antgalis

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

Gavus prasyma, spausdintiné naudojimo instrukcijy
versija per septynias dienas bus pateikta ,BioGlue®

klienty aptarnavimo tarnybai

nurodyty susisiekimo budy.

bet kuriuo i§ toliau

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
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SIMBOLIY PAAISKINIMAS

Gamintojas

il
]

Pagaminimo data

EB jgaliotas atstovas

Importuotojas

®
M

B

Medicinos priemoné

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

®
O

Dviguba sterili barjeriné sistema

Sterilizuojamas etileno oksidu

@

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti pakartotinai

~|®

Temperatros riba

Perzitrékite naudojimo instrukcijas / perskaitykite
elektronines naudojimo instrukcijas

> &

Démesio

RxOnLY

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

Nepirogeniniai

Katalogo numeris

Partijos kodas

Unikalus priemonés atpazinimo kodas

Tinka naudoti iki

Pagaminimo $alis

B E B E X

Kiekis




PRIEMONES APRASAS

Prailgintas jvedimo antgalis (DTE) skirtas naudoti su chirurginiy klijy ,BioGlue® (toliau —
,BioGlue*) Svirk§to standartiniais aplikatoriaus antgaliais. Naudojant jvairiais chirurginiais
tikslais, skirtingy ilgiy DTE uZsimauna ant standartiniy aplikatoriaus antgaliu, kad baty galima
naudoti ,BioGlue*, kaip nurodyta ,BioGlue* naudojimo instrukcijose (IFU). DTE pagamintas
i§ biologiskai suderinamy, USP VI klasés reikalavimus atitinkanciy polimeriniy dervy.

PASKIRTIS

DTE skirtas naudoti su ,BioGlue* Svirk§to standartiniais aplikatoriaus antgaliais, kuriais
,BioGlue" tiekiami | operacijos vieta. Daugiau informacijos, pvz., naudojimo indikacijas,
kontraindikacijas, {spéjimus ir atsargumo priemones, rasite ,BioGlue" naudojimo instrukcijoje.

PAKAVIMAS IR SAUGOJIMAS

DTE antgaliai yra pateikiami su dviem maiSeliais (vidinis ir iSorinis maiSeliai: ,Tyvek® /
,Poly’), po 2 DTE antgalius viename maiselyje ir 10 maiSeliy dézutéje, sterilds, skirti tik
vienam pacientui. PaSalinkite paZeistus arba nepanaudotus gaminio komponentus i$
atidarytos arba pazeistos pakuotés. Gaminj laikyti kambario temperattroje.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
,BioGlue* paruosimas.

&

Perskaitykite ir vykdykite iSsamias ,BioGlue” $virksto naudojimo instrukcijas, skirtas 1-5
priemonés paruoSimo etapams ir oro tarpo i§ SvirkSto pasalinimo 1-2 etapams.

PASTABA. Visg ,BioGlue" jvedimo sistemos surinkimo ir SvirkSto oro tarpo Salinimo laikq
laikykite Svirksta vertikaliai.

Prailginto jvedimo antgalis tvirtinimas
1. Steriliame lauke atsargiai iSimkite DTE i pakuotés.
PASTABA. DTE parduodamas atskirai.

2. |kiskite platéjant] DTE galg | aplikatoriaus antgal ir stumkite, kol visiSkai uZsifiksuos.
DTE visiskai uzsifiksuoja, kai standartinio aplikatoriaus antgalio kiiginis galas lie€iasi
su vidine kaigine DTE dalimi, kaip parodyta 1 paveiksle.

C=———
1 pav. ki galo [statytas

s — ="
2 pav. Iki galo nejstalytas

DEMESIO. N Nespauskite stdmoklio, kai tvirtinate DTE prie aplikatoriaus antgalio.
Stimoklio spaudimo galima i$vengti: (1) nuémus stamoklj tvirtinant DTE ir vél jdéjus stamoklj,
kai DTE pritvirtintas, arba (2) stengiantis nespausti stdmoklio ranka ir neprispausti jo prie
kokio nors pavirsiaus.

3 pav. Netinkamai

4 pav. Tinkamai

BioGlue* aplikatoriaus antgalio ir prailginto jvedimo antgalio paruo$imas ir
sudrékinimas

1. Kiekvienas aplikatoriaus / DTE antgalis turi bati sudrékintas prie§ naudojant ,BioGlue“.
Surékinimas uztikrina, kad ,BioGlue* tirpalai baty tinkamai sumai$yti. Chirurgas
spaudzia stimoklj ir iSstumia siaura, mazdaug 3 cm ilgio ,BioGlue* juostele ant
sterilaus vienkartinio pavirSiaus (pvz., kempinés, marlés ar ranksluoscio).

2. Chirurgas apzidri sudrékinimo metu iSstumta medZiaga ir jsitikina, kad ji yra vienodos
Sviesiai geltonos arba gintaro spalvos ir joje néra oro burbuliuky. Jei medziaga atrodo
bespalvé arba joje yra burbuliuky, pakartokite sudrékinima, kaip aprasyta 1 veiksme,
kol priemonés skystis bus vienodas, be burbuliuky.

DEMESIO. /\ Drakindami venkite tiesioginio saly€io su iSstumta medziaga.



3. Kai aplikatoriaus / DTE antgalis tinkamai sudrékintas, nedelsdami pereikite prie
klijavimo.

DEMESIO. /\ BioGlue* polimerizuojasi labai greitai. Chirurgas turi uztepti ,BioGlue® i$ karto
po sudrékinimo. Darant pauze tarp Suntavimo ir Klijavimo, gali prasidéti ,BioGlue*
polimerizacija aplikatoriaus / DTE antgalyje. Jei taip atsitikty, pakeiskite uzsikimSus{
aplikatoriaus / DTE antgalj nauju, tada uzdékite kita DTA ir pakartokite sudrékinimo veiksmus.
Nespauskite stdmoklio, jei antgalis uzsikimSes.

Salinimo instrukcijos

Pasalinkite visas nepanaudotas medziagas i$ atidaryto ar paZeisto gaminio, imesdami jas |
biologinj pavojy kelian¢iy medziagy konteinerj.

ISPEJIMAI /N

. ,BioGlue DTE" skirti naudoti tik su chirurginiy klijy ,BioGlue" $virkStu ir aplikatoriaus
antgaliu.

. ,BioGlue DTE® skirti naudoti tik vienam pacientui. Nesterilizuokite pakartotinai.
Pakartotinai naudojant ,BioGlue DTE", gali atsirasti infekcija.

« Priemoné turi bati 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. DTE skirtas palengvinti ,BioGlue* tiekima, bet neskirtas naudoti kaip chirurginis
irankis (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 klijy,,BioGlue* priedais.

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

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
Chirurginiy kliju ,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 isisteiges, kompetentingai institucijai.
Zemiau pateikta gamintojo kontaktiné informacija.

Artivion, Inc. 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, jo diagnoze,
gydymu, chirurginémis procedadromis ir kitais reiSkiniais, kuriy, gamintojas negali valdyti, gali
tiesiogiai arba netiesiogiai paveikti $iq priemone ir ja naudojantis gautus rezultatus.

PATVIRTINIMY ATSISAKYMAS; ATSAKOMYBE APRIBOJIMAS

L,ARTIVION® ATSISAKO VISU AISKIY IR NUMANOMUY PATVIRTINIMY, SUSIJUSIY SU
SIUO PRAILGINTU TIEKIMO ANTGALIU, |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 negaliojanciu arba nevykdytinu: i) visi veiksmai dél garantijos pazeidimo turi bti
pradéti per vienerius metus nuo to laiko, kai atsirado reikalavimas ar jo pagrindas, ir ii) tokio
pazeidimo sprendimas ribojamas gaminio pakeitimu.

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

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

ARTIVION" | BioGlue’

F = ]

Przedtuzenie koncowki do aplikacji

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 ponizej.

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 [rep| JOTEC GmbH

Lotzenacker 23
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WYJASNIENIE SYMBOLI

Producent

Data produkcji

Upowazniony przedstawiciel w UE

Importer

Wyrob medyczny

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

System podwojnej bariery sterylnej

STERILE

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Nie sterylizowac¢ ponownie

@® 0@ Eef§rLE

Nie uzywa¢ ponownie

S
b
S

Granica temperatury

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzytkowania /
elektroniczng instrukcja uzytkowania

> =

Ostrzezenie

RxOnLY

Uwaga: przepisy federalne (USA) zezwalajg na sprzedaz
niniejszego wyrobu wytgcznie na zaméwienie ztozone
przez lekarza

Niepirogenny

g | X

Numer katalogowy

-
o
—

Kod partii

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Data waznosci

Kraj produkcji

EEAT S

llos¢




OPIS URZADZENIA

Przedtuzenie kofcowki jest przeznaczone do stosowania ze standardowymi koricowkami
aplikatora w strzykawkach do kleju tkankowego BioGlue® (,BioGlue”). Przediuzenia
koncowki — dostepne w réznych diugosciach, aby sprosta¢ réznym potrzebom
chirurgicznym — nasuwa sie na standardowe koncowki aplikatora, aby natozy¢ klej, zgodnie
z Instrukcjg uzytkowania produktu. Przedtuzenie jest wykonane z biokompatybilnych zywic
polimerowych zgodnych z klasa VI standardu USP.

PRZEZNACZENIE

Przedtuzenie jest przeznaczone do stosowania ze standardowymi koncowkami aplikatorow
w strzykawkach do kleju BioGlue w celu natozenia preparatu BioGlue na pole operacyjne.
Dodatkowe informacie, takie jak wskazania do stosowania, przeciwwskazania, ostrzezenia
i $rodki ostroznosci, znajdujq sie w Instrukcji uzytkowania kleju BioGlue.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Przedtuzenia sa pakowane w podwojne saszetki (wewnetrzna i zewnetrzna saszetka:
Tyvek®poliester), po 2 przediuzenia w torebce, 10 saszetek w pudetku, i sg dostarczane w
stanie sterylnym, wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta. Wyrzuci¢ uszkodzone lub
nieuzywane czesci produktu z otwartego lub naruszonego opakowania. Produkt nalezy
przechowywac w temperaturze pokojowe.

SPOSOB UZYCIA
Przygotowanie kleju BioGlue.

Nalezy zapoznac sie i postepowac zgodnie ze szczegdtowymi wskazéwkami zawartymi w
Instrukcji uzytkowania strzykawki BioGlue dotyczacymi przygotowania urzadzenia, kroki 1-
5, przygotowania pola operacyjnego oraz usuwania powietrza ze strzykawki, kroki 1 2.

UWAGA: podczas catego skiadania systemu podawania kleju BioGlue i usuwania
powietrza ze strzykawki nalezy trzymac strzykawke w pozycji pionowe;.

Mocowanie przedtuzenia koricowki do aplikacji

1. W obrebie sterylnego pola ostroznie wyja¢ przediuzenie z opakowania.
UWAGA: przedtuzenie korncowki jest sprzedawane oddzielnie.

2. Wsuna¢ sptaszczony koniec przediuzenia na zakoriczenie aplikatora i docisna¢ do
petnego osadzenia. Przedtuzenie jest w petni osadzone, gdy stozkowa koricowka
standardowego aplikatora styka sie z wewnetrzng stozkowg czescig przediuzenia,
jak pokazano narys. 1.

C h
Rys. 1 — Catkowite osadzenie

C — .
Rys. 2 — Niepetne osadzenie

UWAGA: i nie wciska¢ tloka strzykawki podczas zaktadania przediuzenia na
strzykawke. Wciéniecia tioka mozna unikna¢ poprzez: (1) wyjecie tloka podczas zaktadania
przediuzenia, a nastgpnie ponowne wiozenie tioka po zatozeniu przediuzenia, lub (2)
uwazanie na to, aby nie wcisnac recznie tloka ani nie dociska¢ go do zadnej powierzchni.

Rys. 4 - prawidtowo

Koricowka aplikatora BioGlue i przediuzenie koncowki rozprowadzajacej.
Przygotowanie i napetnianie

1. Kazda koncéwka aplikatora / kazde przediuzenie musza, by¢ napetnione przed
aplikacjg kleju BioGlue. Napetnianie zapewnia prawidiowe wymieszanie roztworéw
BioGlue. Chirurg musi wcisnac ttok, wyciskajac waski pasek kleju BioGlue o diugosci
okoto 3 cm na sterylng powierzchnie jednorazowego uzytku (np. gabke, gaze lub
recznik).

2. Chirurg powinien skontrolowa¢ materiat wydalony podczas napetniania i upewnié sie,

ze ma on jednolity kolor, od jasnozdttego do bursztynowego, i ze nie zawiera
pecherzykéw powietrza. Jezeli materiat jest bezbarwny lub zawiera pecherzyki

1



powietrza, nalezy powtdrzy¢ proces napetniania zgodnie z opisem w kroku 1, az
urzadzenie bedzie dozowaé jednolitg ciecz bez pecherzykéw powietrza.

UWAGA: /N unikac bezpo$redniego kontaktu z materialem wydalonym podczas
napetniania.

3. Po prawidtowym napetnieniu konicowki aplikatora/przediuzenia nalezy natychmiast
przystapi¢ do naktadania kleju.

UWAGA: przediuzenie koncowki jest przeznaczone do stosowania w celu utatwienia
naktadania BioGlue i nie moze by¢ stosowane jako narzedzie chirurgiczne (tj. do uciskania,
podnoszenia lub przytrzymywania tkanek).

Instrukcje dotyczace utylizacji
Nalezy wyrzuci¢ wszelkie niewykorzystane materiaty z otwartego lub uszkodzonego
produktu, umieszczajac je w pojemniku na odpady niebezpieczne.

OSTRZEZENIA /\

. BioGlue DTE sa przeznaczone do uzytku wylacznie z samoprzylepnymi
strzykawkami chirurgicznymi BioGlue i aplikatorem.

. BioGlue DTE sg przeznaczone wylacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie
sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie BioGlue DTE moze wywota¢ zakazenie.

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

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

UWAGA: akcesoria do kleju tkankowego BioGlue nie sg 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 wynikéw badan klinicznych i w zakresie bezpieczeristwa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Akcesoria do kleju tkankowego BioGlue utatwiaja jego naktadanie.

Zgtaszanie powaznych zdarzen niepozadanych

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

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

UJAWNIENIE INFORMACJI O PRODUKCIE

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

ZASTRZEZENIE DOTYCZACE GWARANCJI; OGRANICZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI
ARTIVION NINIEJSZYM ZRZEKA SIE WSZELKICH GWARANCJI WYRAZNYCH LUB
DOROZUMIANYCH W ODNIESIENIU DO NINIEJSZEGO PRZEDLUZENIA KONCOWKI,
W TYM MIEDZY INNYMI WYRAZNEJ | DOROZUMIANEJ GWARANCJI PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. ARTIVION W
ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY POSREDNIE
LUB WYNIKOWE. W przypadku, gdy takie zrzeczenie si¢ odpowiedzialnosci zostanie
uznane za niewazne lub niewykonalne z jakiegokolwiek powodu: (i) wszelkie dziatania
zwigzane z naruszeniem gwarancji muszq, zostac wszczete w ciagu jednego roku od
powstania takiego roszczenia lub przyczyny takiego dziatania oraz (ii) $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 podmiotéw stowarzyszonych firmy DuPont de Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Wydrukowano w USA.
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Instrugdes de utilizagao

ARTIVION" | BioGlue’

Ponta extensora de
administracao

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

Uma versao impressa das Instrugdes de utilizagéo 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

sl ARTIVION

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

Fabricante

Data de fabrico

Representante autorizado pela UE

Importador

Dispositivo médico

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Sistema duplo de barreira estéril
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A extensdo da ponta de administragdo (DTE) destina-se a ser utilizada com pontas de
aplicador padrao da seringa de adesivo cirrgico BioGlue® (BioGlue). As DTE, disponiveis
numa variedade de comprimentos para acomodar diferentes necessidades cirlrgicas,
deslizam sobre as pontas do aplicador padrdo para fornecer BioGlue para utilizagéo,
conforme indicado nas Instrugdes de utilizag&o do produto BioGlue (IFU). A DTE é fabricada
a partir de resinas poliméricas biocompativeis, compativeis com a Classe VI da USP.

UTILIZAGAO PREVISTA

A DTE destina-se a utilizagdo com pontas de aplicador padréo de seringa BioGlue para
administrar BioGlue no local cirtrgico. Consulte as instrugdes de utilizagao do BioGlue para
obter informagdes adicionais como indicagdes para utilizagéo, contraindicagdes, avisos e
precaugdes.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

As DTE s&o fornecidas em bolsa dupla (bolsa interna e externa: Tyvek®/Poly) com duas DTE
por bolsa e 10 bolsas por caixa e sdo fornecidas estéreis apenas para uso em pacientes
individuais. Descarte componentes do produto danificados ou inutilizados de embalagens
abertas ou adulteradas. O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente.

ORIENTAGOES DE UTILIZAGAO
Preparagéo do BioGlue.

Consulte e siga as instrugdes detalhadas nas instrugdes de utilizagdo da seringa BioGlue
para os Passos 1-5 de preparagéo do dispositivo, preparagao do local, e Passos 1 e 2 de
remogcéo do ar da seringa.

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

Fixacdo da extensdo da ponta extensora de administracéo

1. Dentro do campo esterilizado, remova cuidadosamente uma DTE da embalagem.
NOTA: a DTE é vendida em separado.

2. Introduza a extremidade alargada da DTE sobre a ponta do aplicador e empurre até
estar completamente encaixada. A DTE esta completamente encaixada quando a
extremidade conica da ponta do aplicador padrdo entra em contacto com a parte
conica interna da DTE, como mostra a Figura 1.

—————
Figura 1 — Totalmente encaixado
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Figura 2 — Nao totalmente encaixado

ATENGAO: N Né&o comprima o émbolo ao fixar a DTE a ponta do aplicador. A compresséo
do émbolo pode ser evitada: (1) Removendo o émbolo durante a fixacdo da DTE e
reintroduzindo o émbolo depois de a DTE estar fixada ou (2) tendo o cuidado de néo
comprimir manualmente o émbolo ou comprimi-lo contra qualquer superficie.

Figure 4 — Correto

Iniciacdo e preparacédo da ponta do aplicador e da ponta extensora de administracdo
de BioGlue

1. Cada ponta do aplicador/conjunto de DTE deve ser preparada antes da aplicagéo do
BioGlue. A preparagdo assegura que as solugdes BioGlue sdo misturadas de forma
adequada. O cirurgido deve comprimir o émbolo e expelir uma tira estreita de BioGlue
com aproximadamente 3 cm de comprimento sobre uma superficie descartavel estéril
(por exemplo, esponja, gaze ou toalha).

2. Ocirurgido deve examinar o material expelido durante a preparagéo e certificar-se de
que é de cor uniforme amarelo-claro a ambar e que nédo apresenta bolhas de ar. Se
este material parecer incolor ou contiver bolhas, repetir a preparagdo como descrito
no Passo 1 até que o dispositivo fornega um liquido uniforme sem bolhas.
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ATENGAO: /\ Euite contacto direto com o material expelido durante a preparagéo.

3. Quando a ponta do aplicador/conjunto de DTE tiver sido devidamente preparada,
proceda imediatamente a aplicacéo.

ATENGAO: N\ O BioGlue polimeriza muito depressa. O cirurgi@o deve aplicar o BioGlue
imediatamente depois da preparag&o. Uma pausa entre a preparagéo e a aplicagdo pode
provocar polimerizagdo do BioGlue dentro da ponta do aplicador/conjunto de DTE. Neste
caso, substitua a ponta do aplicador/conjunto de DTE obstruido por uma nova ponta do
aplicador e fixe outro DTE; em seguida, repita os passos para a preparagdo. Nao continue
a exercer pressdo no émbolo assim que a ponta tiver ocluido.

Instrucdes de eliminacao
Descarte todos os materiais inutilizados de produtos abertos ou danificados colocando-os

num caixote do lixo para materiais de perigo bioldgico.

Avisos /\

. As DTE BioGlue destinam-se a ser utilizadas exclusivamente com a seringa e a ponta do
aplicador do adesivo cirtrgico BioGlue.

. As DTE BioGlue destinam-se a uma Unica utilizacdo. Nao reesterilizar. A reutilizagao da
DTE BioGlue pode resultar em infecéo.

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

. N&o utilize se as embalagens tiverem sido abertas inadvertidamente ou se estiverem
danificadas.

NOTA: a DTE destina-se a ser utilizada para facilitar a administragao de BioGlue e ndo se
destina a ser utilizada como ferramenta cirdrgica (ou seja, prensagem, elevacdo e/ou
retengdo de tecidos).

Efeitos secundarios/eventos adversos indesejados observados:
Né&o se constataram efeitos secundarios indesejados observados associados aos acessorios
do adesivo cirdrgico BioGlue durante os estudos clinicos.

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

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

Comunicar incidentes graves
Os incidentes graves que ocorrem no decorrer da utilizagdo do adesivo cirtrgico BioGlue devem

ser comunicados ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro no qual o paciente
se encontra. As informagdes de contacto para comunicar ao fabricante encontram-se abaixo:

Artivion, Inc. 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 diagnéstico do paciente, procedimentos de diagnéstico, tratamento e
cirrgicos, e outras questdes alheias ao controlo do fabricante, podem afetar direta ou
indiretamente este dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilizag&o.

EXCLUSAO DE GARANTIAS; LIMITES DE RESPONSABILIDADE

A ARTIVION RENUNCIA A TODAS AS GARANTIAS EXPRESSAS E IMPLICITAS
RELATIVAMENTE A ESTA EXTENSAO DA PONTA DE ADMINISTRAGAO, INCLUINDO
MAS NAO SE LIMITANDO AS GARANTIAS EXPRESSAS E IMPLICITAS DE
COMERCIALIZAGAO E ADEQUAGCAO PARA UMA FINALIDADE ESPECIFICA. EM CASO
ALGUM A ARTIVION SERA RESPONSAVEL POR DANOS INCIDENTAIS OU
CONSEQUENTES. No caso de tal renincia ser considerada invélida ou inaplicavel por
qualquer razao: (i) qualquer agéo por violagdo da garantia deve ser iniciada no prazo de um
ano apds a ocorréncia de qualquer reivindicagdo ou causa de agao e (ii) a reparacéo de tal
violagéo ¢ limitada a substituicdo 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 Instrugbes 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
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A ponta extensora deve ser usada com as pontas aplicadoras padréo da seringa de
Adesivo Cirtrgico BioGlue® (BioGlue). As pontas extensoras, disponiveis em uma
variedade de comprimentos para acomodar diferentes necessidades cirrgicas, deslizam
sobre as pontas aplicadoras padréo para aplicar o BioGlue para uso conforme declarado
nas Instrugdes de Uso do produto BioGlue. A ponta extensora é feita de resinas de polimero
biocompativeis e em conformidade com o padrdo USP Classe VI.

USO PRETENDIDO

As pontas extensoras devem ser usadas com pontas aplicadoras padrdo de seringas
BioGlue para administrar o BioGlue no local da cirurgia. Consulte as Instrugdes de Uso do
BioGlue para obter informacdes adicionais, como indicagdes de uso, contraindicagdes,
adverténcias e precaugdes.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

As pontas extensoras tém bolsas duplas (bolsa interna e externa: Tyvek®Poly) com 2
pontas extensoras por bolsa e 10 bolsas por caixa e sdo fornecidas estéreis 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 em temperatura
ambiente.

ORIENTAGOES DE USO
Preparagéo do BioGlue.

Consulte e siga as instrugbes detalhadas contidas nas Instrugdes de Uso da Seringa
BioGlue para os passos 1 a 5 da preparagéo do dispositivo, preparagéo do local e 1° e 2°
passos da remocéo do espago de ar da seringa.

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

Anexando a Ponta Extensora

1. Dentro do campo estéril, remova cuidadosamente uma ponta extensora da
embalagem.

NOTA: A ponta extensora é vendida separadamente.

2. Insira a extremidade alargada da ponta extensora sobre a ponta aplicadora e empurre
até estar totalmente encaixada. A ponta extensora esta totalmente encaixada quando
a extremidade conica da ponta aplicadora padréo entra em contato com a parte conica
interna da ponta extensora, conforme mostrado na Figura 1.

| N —seppm—— ‘
Figura 1 - Totalmente azssntan
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Figura 2 - Ndo esta fotalments aszentado

CUIDADO: Vi N&o comprima o émbolo enquanto conecta a ponta extensora & ponta
aplicadora. A compressao do émbolo pode ser evitada: (1) removendo 0 émbolo enquanto
conecta a ponta extensora e reinserindo o émbolo ap6s a fixagdo da ponta extensora, ou
(2) tendo o cuidado de nao comprimir o émbolo manualmente ou contra alguma superficie.

Figura 3 - Errado

Figura 4 - Correto

Preparacéo da ponta aplicadora e ponta extensora do BioGlue

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



2. O cirurgido deve examinar o material expelido durante a preparagéo e verificar se a
cor é de tom uniforme, de amarelo claro a &mbar, e se ndo contém bolhas de ar. Se o
material parecer incolor ou contiver bolhas, repita a preparagéo conforme descrito no
2° Passo até que o dispositivo fornega um liquido uniforme sem bolhas.

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

3. Quando a ponta aplicadora/extensora tiver sido preparada corretamente, prossiga
imediatamente para a aplicagao.

CcuIDADO: /N O BioGlue polimeriza muito rapidamente. O cirurgido deve aplicar o
BioGlue imediatamente apds a preparagéo. Pausar entre a preparagéo e a aplicagdo pode
causar a polimerizagdo do BioGlue dentro da ponta aplicadora/extensora. Caso isso ocorra,
substitua a ponta aplicadora/extensora obstruida por uma nova e repita as etapas de
preparagdo. Nao continue a aplicar pressdo no émbolo depois que a ponta estiver
obstruida.

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

danificado.

Avisos /N

. As pontas extensoras para seringas BioGlue (BioGlue DTE) s&o para uso exclusivo
com a seringa de adesivo cirirgico BioGlue e a ponta aplicadora.

. As pontas extensoras BioGlue DTE s&o para uso em um Unico paciente. Nao
reesterilizar. A reutilizagéo da BioGlue DTE pode resultar em infecgéo.

. 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.

. Nao use se os pacotes tiverem sido abertos acidentalmente ou danificados.

NOTA: DTE n&o devem ser usados como ferramentas cirlrgicas (isto €, para prensar,
levantar efou segurar tecidos).

Efeitos colaterais indesejados / eventos adversos observados:
Néo foram observados efeitos colaterais indesejados associados aos acessorios do
Adesivo Cirurgico BioGlue durante os estudos clinicos.

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

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

Notificacdo de Incidentes Graves

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

Artivion, Inc. 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, diagndstico, 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.

EXCLUSAO DE GARANTIAS; LIMITES DE RESPONSABILIDADE

A ARTIVION ISENTA-SE DE TODAS AS GARANTIAS EXPRESSAS E LEGAIS COM
RESPEITO A ESSA PONTA EXTENSORA, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, AS
GARANTIAS EXPRESSAS E LEGAIS DE ADEQUAGCAO 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 ag&o por violagéo da
garantia devera ser iniciada dentro de um ano apés tal pedido ou o surgimento da causa
de pedir e (i) a tutela judicial para qualquer violagéo sera limitada a substituicéo 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

ARTIVION" | BioGlue’

Extensia varfului de administrare
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www.artivion.com/eifu/bioglue

O versiune tiparitd a Instructiunilor de utilizare va fi
furnizatd Tn 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
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Extensia varfului de administrare (delivery tip extension, DTE) este destinata a fi utilizata
cu varfurile aplicatoare standard ale seringii BioGlue® Surgical Adhesive (BioGlue). DTE-
urile, disponibile intr-o varietate de lungimi pentru a se potrivi diferitelor nevoi chirurgicale,
gliseaza peste varfurile aplicatoare standard pentru pozitionarea BioGlue pentru utilizare,
conform instructiunilor de utilizare (Instructions for Use, IFU) ale produsului BioGlue. DTE
este fabricata din rasini polimerice compatibile din punct de vedere biologic, conforme cu
USP Clasa VI.

DOMENIUL DE UTILIZARE

DTE este destinata utilizarii cu varfurile aplicatoare standard pentru seringa BioGlue pentru
pozitionarea BioGlue la plaga chirurgicala. Consultati instructiunile de utilizare ale BioGlue
pentru informatii suplimentare, cum ar fi indicatii de utilizare, contraindicatii, atentionari si
masuri de precautie.

AMBALAREA $| DEPOZITAREA

DTE-urile se afla intr-o punga dubla (punga interioara si exterioara: Tyvek®Poly) cu cate 2
DTE-uri per punga si 10 pungi per cutie si sunt livrate in stare sterila, pentru utilizare pe un
singur pacient. Aruncati componentele deteriorate sau neutilizate ale produsului din
ambalajul deschis sau compromis. Produsul trebuie pastrat la temperatura camerei.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Pregatirea BioGlue.

Consultati si respectati instructiunile detaliate de utilizare ale BioGlue Syringe pentru
Pregétirea dispozitivului Pasii 1-5, Pregatirea locului si Eliminarea aerului din seringa Pasii
1si2.

NOTA: Continuati s& tineti seringa in pozitie verticala in timpul intregului proces de
asamblare a sistemului de administrare BioGlue si al procesului de eliminare a aerului din
seringa.

Atasarea extensiei varfului de administrare
1. In campul steril, scoateti cu grija o DTE din ambalaj.
NOTA: DTE este comercializata separat.

2. Introduceti capatul evazat al DTE peste varful aplicator si impingeti pana se asaza
complet. DTE este complet asezata atunci cand capatul conic al varfului aplicator
standard intré in contact cu portiunea conica interioard a DTE, asa cum se arata in
Figura 1.

————i
Figura 1 — Asezala complet

Figura 2 — Asezala fncbmpfet__

ATENTIE: AN Nu comprimati pistonul in timp ce atasati DTE la varful aplicator.
Comprimarea pistonului poate fi evitata prin: (1) Scoaterea pistonului in timp ce atasati DTE
si reintroducerea pistonului dupa ce este atasata DTE, sau (2) Avand grija sa nu comprimati
pistonul manual sau sa il comprimati pe vreo suprafata.

Figura 3 — Gresit

Figura 4 — Corect

Pregatirea si amorsarea varfului aplicator BioGlue si a extensiei varfului de
administrare

1. Fiecare ansamblu varf aplicator/DTE trebuie amorsat inainte de aplicarea BioGlue.
Amorsarea asigura faptul ca solutile BioGlue sunt amestecate corespunzator.
Chirurgul trebuie sa comprime pistonul si sa expulzeze o fasie ingusta de BioGlue de
aproximativ 3 cm lungime pe o suprafata sterila de unica folosinta (de exemplu,
burete, tifon sau prosop).



2. Chirurgul trebuie s& examineze materialul expulzat in timpul amorsarii si sa se
asigure ca este de culoare galben deschis pan la chihlimbar si ca nu are bule de
aer. Dacé acest material pare incolor sau contine bule, repetati amorsarea asa cum
este prezentat in Pasul 1 pana cand dispozitivul distribuie un lichid uniform, fara bule.

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

3. Dupa ce ansamblul varf aplicator/DTE a fost amorsat corespunzator, treceti imediat
la aplicare.

ATENTIE: /\ BioGlue polimerizeaza foarte repede. Chirurgul trebuie sa aplice BioGlue
imediat dupa amorsare. O pauza facuta intre amorsare si aplicare poate provoca
polimerizarea BioGlue in ansamblul varf aplicator/DTE. Daca se intampla acest lucru,
Tnlocuiti ansamblul vérf aplicator/DTE obturat cu un varf aplicator nou si atasati altd DTE;
apoi repetati pasii pentru amorsare. Nu continuati sa 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 /M

« Extensia varfului de administrare (delivery tip extension, DTE) BioGlue este destinata exclusiv
utilizarii cu seringa BioGlue® Surgical Adhesive si cu varfurile aplicatoare.

« Extensiile varfurilor de administrare (DTE) BioGlue sunt destinate utilizarii la un singur pacient.
A nu se resteriliza. Reutilizarea extensiilor varfurilor de administrare (DTE) BioGlue poate
cauza infectii.

« 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.

« Anu se utiliza daca ambalajele au fost deschise accidental sau deteriorate.

NOTA: DTE este destinata utilizarii in scopul facilitérii administrarii BioGlue si nu este
destinata utilizarii ca instrument chirurgical (adicd 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 PERFORMAN]’A
Accesoriile BioGlue Surgical Adhesive ajuté la administrarea BioGlue.

Raportarea incidentelor grave
Incidentele grave care apar in legatura cu accesoriile BioGlue Surgical Adhesive trebuie raportate

producatorului si autoritati competente din statul membru in care pacientul are domiciliul.
Informatiile de contact pentru raportarea catre producator sunt prezentate mai jos:

Artivion, Inc. 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 pacientului, tratamentul, procedurile chirurgicale si alte aspecte care
nu pot fi controlate de producator, pot afecta in mod direct sau indirect acest dispozitiv si
rezultatele obtinute in urma utilizarii acestuia.

DECLINAREA RASPUNDERII PENTRU GARANTII; LIMITE ALE RASPUNDERII
ARTIVION 1Sl DECLINA RASPUNDEREA CU PRIVIRE LA TOATE GARANTIILE
EXPLICITE SI IMPLICITE CU PRIVIRE LA ACEASTA EXTENSIE A VARFULUI DE
ADMINISTRARE, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA GARANTII EXPLICITE SI
IMPLICITE DE VANDABILITATE SI CARACTER ADECVAT PENTRU UN ANUMIT SCOP.
COMPANIA ARTIVION NU VA RASPUNDE N NICIUN CAZ PENTRU DAUNE
SECUNDARE SI INDIRECTE. n cazul in care o astfel de declinare a raspunderii este
consideratd 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 incalcare
este limitat la inlocuirea produsului.

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

©2022 Artivion, Inc. Toate drepturile rezervate. Imprimat in SUA.



(ru) PYCCKWUM A3bIK

MHCprKLI,VIFI no NpuMeHeHunr

ARTIVION' | BioGlue’

[ =)

YAanuHuTenb Hacaaku Ang nogadu Knea

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

MeyaTHasi BepCUst MHCTPYKLMUM MO NpUMEHeHUto ByaeT
npegoctaBneHa B TevyeHMe cemMu [Hen nocne
NoCTynneHus 3anpoca B Cnyx0y NoAAepXKKN KIMEHTOB
BioGlue ¢ ncnons3soBaHvem noboro n3 nepeymcreHHbIX
HWXe cpeacTB CBA3N.

TenedoH: 888.427.9654 « dakc: 770.590.3753
3n. noyTta: customer_service.us@artivion.com

sl ARTIVION

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144, USA
TenedpoH: +1 (888) 427-9654
PAKC+1 (770) 590-3753
www.artivion.com
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OB bACHEHUE CUMBOJ1OB

MponssoanTens

[lata npounssoacTea

YNonHOMOYeHHbI NpeacTauTens B EC

Wmnoptep

MepauumHckoe nsnenve

He ucnonb3oBaTh Mpu MOBPEXAEHUN YNakoBKU

[lBoiiHas GapbepHas cucTeMa Ans CTepunuaaLm

CTepunnaaums OKCUAOM 3TUNeHa

He cTepunu3oBaTb NOBTOPHO

3anpeT Ha NOBTOPHOE NPUMEHEHNE

TemnepaTypHbIi AanasoH

CM. MHCTPYKUMIO N0 npuMeHeHno /| CM. 3MEeKTPOHHYH0
VHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHNI0

BHumanve

BrumaHue: B cooteeTcTBUN ¢ DeaepanbHbIM 3aKOHOM
(CLUA) naHHOe yCTPOCTBO MOXET NMpoAaBaThCst TOMbKO
BPAYOM WM MO peLienTy Bpava.

AnuporerHo

Homep no katanory

Kop naptuu

YHVKanbHbIA ngeHTUKaTop yeTpoiicTea

Vcnonb3osath 40

CTpaHa Npon3BoaCTBa

Konnyectso




OMUCAHVE YCTPOWUCTBA

YanuHuTenb Hacaakv ANs NoAauy knes (yAnMHUTENb) NpefHa3HayeH Ans UCTONb30BaHNs
CO CTaHapTHbIMW Hacagkamu-annnukaTopamu Lnpula xupyprudeckoro krest BioGlue®
(BioGlue). Ypnuuurtenun DTE, pocTynHble B pasnuyHbIX BapuaHTax AnWHbl AN
YAOBMETBOPEHNS  Pa3fuuHbIX  XMPyprideckux — notpebHOCTeW, HaaeBalTCs  Ha
CTaHAapTHble Hacagku-annnukaTopbl Ans gocTtaskv BioGlue gns wcnonb3oBaHus B
COOTBETCTBUN C MHCTpyKuMeld no npumeHeHuo BioGlue. DTE wu3roToBneH u3
61OCOBMECTUMBIX MOMMMEPHBIX CMOM, COOTBETCTBYHOWMX TpeboaHusm knacca VI
cbapmakonen CLUA.

NPEAHASHAYEHUE

YanuHuTeNM npeaHasHauyeHbl ANS MCMOMb30BaHUS CO  CTaHAAPTHbIMKA Hacaakamu-
annnvkatopamn wnpuua BioGlue ans poctaskv BioGlue Kk onepauuoHHoMy nonto.
[lononHuTenbHyl MH(OPMALMI0 O MOKa3aHWsX K MPUMEHEHWHO, NPOTUBOMOKA3AHMSX,
npefynpexaeHnsx 1 Mepax npefoCTOPOXHOCTU CM. B WHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMI0
BioGlue.

YNAKOBKA U XPAHEHUE

YAnvHUTENM ynakoBaHbl B [BOWMHblE MaKeTbl (BHYTPEHHWA 1 BHELWHWA NaKeTbl:
Tyvek®Poly) no 2 yanuuutens B kaxgom nakete u no 10 naketoB B kopobke,
MoCTaBNAOTCH CTEPUNBHBIMU W AOMKHbI MCMONB30BATLCS TOMBKO ANS OAHOTO NaLeHTa.
lMoBpeXaeHHble MMM HEUCTIONb30BaHHbIE KOMMOHEHTbI M3AENUst W3 BCKPLITON WMnu
MOBPEX/AEHHOI yNakoBKy crieayeT BblbpocuTb. Magenve cneayeT XpaHnuTb Npu KOMHATHOM
Temneparype.

CMNOCOBb NPUMEHEHUA
lNoaroToBka BioGlue.

HeobxoauMo 13yunTb 1 BbINONHSATL MOAPOGHBIE YKa3aH!s B MHCTPYKLAM MO MPUMEHEHMIO
wnpuuya BioGlue ans nogrotoBkv ycTpoiicTea, wark 1-5, NOArOTOBKM OnepaLyoHHOro
nons 1 yaaneHus Boaayxa 13 Wwpuya, warv 1 v 2.

MPUMEYAHUE: YaepxvBaTh LNpuL B BEPTVKANEHOM NOMOXEHUN Ha MPOTSKEHN BCen
cbopky Wwnpuuesoit cuctembl BioGlue n yaanesns Bosgyxa ua Wwnpuua.

ngwcoegwueuwe YONUHUTENA Hacagku Ang nogayv knesa

1. Haxopscb B CTEPUNBLHOM NOSe, OCTOPOXHO U3BMNEYb YANMMHUTENb 13 YNIAKOBKY.
MPUMEYAHMUE: YanuHuTens npogaetcs 0TAeNbHO.

2. HapeTb pacLumpsIOLLMIACS KOHeL| YANWMHUTENS Ha HacaaKy-annaukaTop 1 npuxaTb ero
[0 NOMHOW nocagku. YANWHUTENb MOMHOCTbKO MOCAXEH, KOrAa KOHUYECKWA KOHeL|
CTaHAApTHOI HacafK/-annnvkaTopa COMpUKacaeTcsl C BHYTPEHHEN KOHUYECKOW
4acTblo YANMHUTENS, KaK NokasaHo Ha pucyHke 1.

- —————— |
Pucyrow 1 - Mannocmes nocared

L — .

Pucyron 2 - He nomrocmes nocaney

BHUMAHUE: Vi He HaxumaTb Ha nopLUeHb BO BpeMs MPUKpenneHus YAnMHUTens K
Hacagke-annnukatopy. Haxatusi Ha noplieHb MoxHo u3bexatb, ecnu: (1) u3Bneyb
NOPLUEHb BO BPEMS! NPUCOEANHEHIS YANMHUTENS U BCTABUTb €70 CHOBA, KOrAa YANUHUTENb
OyneT npucoeavHeH, nnm (2) cneauTb 3a TeM, 4ToObl He HaXUMAaTb Ha NOPLUEHb PYKOI W
He MpUX1MaTb €ro K Kakoii-nMbo NoBepXHOCTH.

aat

PucyHok 3 — HenpaeunbHo

PucyHok 4 — lNpaBunbHo

MogroToBka W rpyHTOBaHWe Hacagku-annnukaTopa u WUHUTeNA Hacagku Ans
noagayu knes

1. Tepen HaHeceHuem BioGlue Heobxoaumo 3arpyHTOBaTh Kaxayl —Hacamky-
annnukatop/yanuHuTens. pyHTOBaHWe obecneynBaeT npaBUnbHOE CMeLnBaHue
pacTeopoB BioGlue. Xvpypr AomKeH HaxaTb Ha MOPLUEHb 11 BbIAABUTb Y3Kyt0 MONOCY
knes BioGlue anuHoi okomno 3 cM Ha CTepUIbHbIA pacXoAHbIit MaTepuan (Hanpumep,
ryGKy, Mapsito Unu NomnoTeHLg).

2. XMpypr [OMXEH OCMOTPETb Bblfi@BMNeHHbIA BO Bpems rpyHTOBaHUA Matepuan wu
y6ep,mbc;|, 4TO OH MMEeET OAHOPOAHBIN LiBET OT CBETO-KENTOr0 O SHTApHOO U He



COOEPXUT Ny3bIpbKOB BO3A4YyXa. Ecnn atot Martepuan BbIrnagut 6eCLJ1BeTHbIM unm
COAEPXNT Ny3bIPbKK, Heobxoanmo NOBTOPSATb PYHTOBaHWe, Kak OnucaHo B Lware 1,
noka ychOVlCTBO He Ha4HeT BblaaBaTb OAHOPOAHYH XMOKOCTb 6es ny3bIPbKOB.

BHUMAHMUE: /\ CnepyeT n3beraTb NpssMOro KOHTaKTa C MaTepuarnom, Bblaaen1eaembim
MpY rPYHTOBAHNM.

3. Kak Tonbko Hacagka-annnukatop/yanuuuTens OyayT Haanexaium oGpasom
3arpyHTOBAHbI, CHIEAYET HEMEANEHHO MPUCTYNUTL K HaHECEHUIO MpenapaTa.

BHUMAHUE: VAN BioGlue ouyeHb GbicTpo nonumepusyeTcsi. Xupypr [OMKEH HaHOCUTb
BioGlue cpasy nocne rpyHToBaHus. [1ay3a Mexmy rpyHTOBaHWEM W HAaHECEHWEM Kres
MOXeT NpuBecTy k nonumepunsaumu BioGlue B Hacapke-annnukatopelyanunutene. B atom
cryyae HeobXo[uMMO 3aMeHWUTb 3aKymopeHHYlo HacapKy-annnukaTop/yanuHuTenb W
MOBTOPUTB LIArW NO TPyHTOBaHMIO. [Mpyu 3akynopuBaHUN Hacapku crepyeT npekpaTTb
[AaBIeHve Ha NopLUeHb.

MHCTpykummn no ytunusauuu
Hewncnonb30BaHHbIN MaTepuan 13 BCKPLITOMO MM MOBPEXAEHHOrO M3genus cneayer
BbIGDOCMTb, NOMECTYB €ro B KOHTEHep Ans B1onormyecky onacHbIX OTXOL0B.

NPEQYNPEXAEHUA AN

. BioGlue DTE npeaHasHayeHbl [ WCMONMb30BAHMS WCKMIOUMTENBHO CO  Ans
Xvpyprinyeckoro kres BioGlue v wnpuuamu.

. DTE pomxHbl ucrnonb3oBaTbCs TOMbKO [N OAHOTO MauueHTa. He ctepunu3oBaTth
noBTOpHO. [MOBTOpHOE UCMOMb30BaHWe K xupyprudeckomy kneto BioGlue DTEs yem
O[IHOTO NaLMEHTa MOXET NPUBECTM K MHNULMPOBAHWH.

. [laHHoe yCTpOWCTBO crefyeT WCnomnb3oBaTb M YTUNW3MPOBATb B COOTBETCTBUN CO
BCEMY NMPUMEHUMbIMU NpaBUIaMK, B TOM Y1CTe NpaBuriamu, KacarLLMMUCS 300POBbS
11 6e30MacHOCTI YeroBeka v OKpyXatoLLel cpeabl.

« He ucnonb3oBatb, ecnv ynakoka 6bina HenpeaHaMepPEHHO BCKPbITa UK NOBPEXaEHa.

MPUMEYAHUE: DTE npegHasHauyeH ans obneryerus nogaum BioGlue 1 He MoxeT 6biTb
1CMONb30BaH B KA4YeCTBE XMPYPr4ECKOro WHCTPYMEHTA (T.e. ANs MpUXaTusi, NOGHATUS
nvnn yoepxaHus TkaHen).

Habnrogaemble HexenatenbHble N060YHbIE 3 hekThl | HexenaTenbHble IBNEHUS:
B xome KnuHWYEeCKMX wWcCnefoBaHWA He Habnioganoch HexenaTtenbHbIX MOBOYHbIX
3(pcheKTOB, CBS3AHHBIX C MCMONb30BAHNEM MPUHAANEXHOCTEN [NS XMPYPrUYECKoro Knes
BioGlue.

CBofHoe pe3tome No 6e30NacHOCTU U KNUHUYECKOH 3¢ heKTUBHOCTH
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

QKCMNYATALUWOHHbIE XAPAKTEPUCTUKU
lMpuHaanexHocTy Ans xupyprideckoro knes BioGlue ucnonb3ayiotcs ans nogayn BioGlue.

CoobLieHue 0 cepbesHbIX MHUMAEHTAX

O cepbesHblX MHUMOEHTaX, CBA3aHHbIX C MPUHAAMEXHOCTAMU K XMPYPrUYECKOMY Kreto
BioGlue, cnepyet coobwjatb NPoM3BOAUTENIO M KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcrea-
uneHa EC, B koTOpoM HaxopuTcst nauueHT. KoHTakTHas MHdopMaums Ans coobLyeHus
MPON3BOANTENIHO NPUBELEHA HINKE:

Artivion, Inc. 1655 Roberts Blvd, NW « Kennesaw, Georgia 30144 « USA
TenedoH: +1 (888) 427-9654 « dakc: +1 (770) 590-3753
:9n. noyra: fieldassurance@artivion.com

PACKPbITUE UHOOPMALIUM O MPOAYKTE

Cnocob obpalleHnst ¢ AaHHbIM YCTPOCTBOM U €10 XpaHeHWe Nonb3oBaTenem, a Takke
haKTOpbI, OTHOCALYMECS K NALMEHTY, ANArHOCTUKE, NEYEHWIO, XMPYPriAYecKM npoLeaypam
W [pyrum  BOMpOCaM, He 3aBUCAWMM OT MPOM3BOAMTENS, MOrYT OKa3blBaTb
HenocpeacTBEHHOe MMM OMOCPEOBaHHOE BWSHWE Ha 3TO YCTPOWCTBO M pesymbTaThl,
MONyYeHHbIe NPU ero UCNomnb30BaHMUN.

OTKA3 OT NPEQOCTABJIEHUSA FAPAHTUI; OrPAHUYEHWUE OTBETCTBEHHOCTM
KOMMAHMA ARTIVION HE BEPET HA CEBA HWKAKWX OBASATENBCTB B
OTHOWEHMM ABHO BBLIPAXEHHBIX W TMOLOPA3YMEBAEMBIX TAPAHTWM
OTHOCWUTENBbHO [JAHHOTO YAJNIMHWUTENA HACALKW ANA MNOJAYN  KNEA,
BKMHOYAA ABHO BbIPAXXEHHBIE V1 MTOAPA3YMEBAEMbIE FTAPAHTUM TOBAPHOIO
KAYECTBA 1 COOTBETCTBMA HA3HAYEHMIO. KOMMNAHMA ARTIVION HW TMPU
KAKWX OBCTOSATENBCTBAX HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A CIYYAMHBIE UN
KOCBEHHBIE YBbITKW. B criyyae, ecnu Takol 0Tka3 0T OTBETCTBEHHOCTU MO Kakoi-nubo
npu4nHe 6yAeT NPU3HaH HeAENCTBUTENbHBIM NV HE MMEIOLLM 3aKOHHOI cubl: (i) nioboit
CK O HapyLUeHUN rapaHTun JoSmKeH ObITb MofjaH B TeYeHWe OAHOro roga ¢ MOMeEHTa
BO3HWKHOBEHMS NPETEH3NN N OCHOBaHWS ANS ucka, 1 (ii) NpaBoBas 3alLuTa oT nboro
TaKoro HapyLLEeHNs OrpaHYMBaETCS 3aMeHoi ToBapa.

Artivion u BioGlue siensromes 3apesucmpuposaHHbiMU mopeosbiMu Mapkamu Artivion, Inc. Tyvek
ABMIAGMCSA 3apeaucmpuposaHHoL mopeogoli Mapkol, npuHadnexaweld agunuposaHHbIM nuuam
DuPont de Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Bee npasa 3awuwieHbl. Omneyamano g CLUA.



(sk) SLOVENSKY

Navod na pouzivanie

ARTIVION" | BioGlue’
Predizenie aplikagnych $piciek

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

Na vyZiadanie vam zakaznicky servis BioGlue do
siedmich dni zaSle tlatenu verziu tohto navodu na
pouzivanie. Kontaktujte nas tu:

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

JOTEC GmbH
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VYSVETLIVKY SYMBOLOV

Vyrobca

Déatum vyroby

Opravneny zastupca pre EU

Importér

Zdravotnicka pomdcka

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Systém dvojitého sterilného obalu

STERILE| Sterilizované pomocou etylén oxidu

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte opakovane

@@l 0@ Fef E

Teplotny limit

S
b
S

Prestuduijte si (elektronicky) navod na pouzivanie

Vystraha

> =

Pozor: Americké federalne zakony umozfuju predaj tohto
RXONLY zariadenia len prostrednictvom lekara alebo na jeho
predpis

Nepyrogénne

Katalogové Cislo

Cislo sarze

Jedinecny identifikator pristroja

Déatum exspiracie

Krajina vyroby

4R B BB X

QTy Mnozstvo




POPIS PRISTROJA

Predizenie aplikaénych $piciek (DTE) sa mé pouzivat so $tandardnymi Spickami aplikatora
striekaciek na chirurgické lepidlo BioGlue® (BioGlue). DTE su dostupné v réznych
velkostiach na rozne chirurgické pouzitia. Pouzivaju sa ako nsadky na Standardné Spicky
aplikatora pre aplikaciu lepidla BioGlue v zmysle navodu na pouzitie (IFU) pre dany produkt
BioGlue. DTE su vyrobené z biokompatibilnych polymérovych Zivic triedy USP VI.

ZAMYSLANE POUZITIE
DTE sa maju pouzit so Standardnymi Spickami aplikatora striekaciek BioGlue na aplikaciu

vystrahy a upozornenia) néjdete v navode na pouzivanie BioGlue.

BALENIE A SKLADOVANIE

DTE sU zabalené v dvoch obalovych vrstvach (vnatorny a vonkajsi obal: Tyvek®/Poly),
balené po 2 v obale a 10 v $katuli. St dodavané sterilné, na jednorazové pouzitie pre
jedného pacienta. PoSkodené alebo nepouzité komponenty produktu v otvorenych alebo
porusenych obaloch zlikvidujte. Produkt uskladriujte pri izbovej teplote.

POKYNY NA POUZIVANIE
Priprava BioGlue.

Prosime, prestudujte si podrobné pokyny v ndvode na pouzivanie striekaciek BioGlue a
riadte sa nimi (kroky 1-5 pripravy pristroja, miesta pouzitia a kroky 1 a 2 odstranenia
vzduchu zo striekacky).

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

Pripnutie predizenia aplikaénej $picky

1.V sterilnom prostredi opatrne vyberte DTE z obalu.

POZN.: DTE sa predéva samostatne.

2. Sirdi koniec DTE nasadte na $picku aplikatora a zatlacte ju dnu, ako to len ide. DTE
je plne zatlaCené, ked sa $irsi koniec Standardnej Spicky aplikatora dotyka vnutornej
zUzenej Casti DTE (pozri Obr. 1).

= C=——— %
Obr. 1 — Upiné nasadenie

L - ="

Obr. 2 — Ciastoéné nasadenie

POZOR: /\ Pogas nasadzovania DTE na $picku aplikatora nestlacajte piest. Stlacaniu
piestu predidete: (1) Odstranenim piestu pocas nasadzovania DTE a jeho opétovnym
namontovanim po nasadeni DTE alebo (2) dbanim na to, aby ste manualne nestladili piest
a ani ho netlaili o nejaky povrch.

Obr. 3 — nespravne

Obr. 4 - spravne

Priprava a aktivovanie $picky aplikatora a predizenia aplikacnej $picky BioGlue

1. Kazda Spicka aplikatora/DTE musi byt pred aplikaciou BioGlue aktivovana. Aktivacia
zaru€i, Ze sa roztok BioGlue spravne zmie$a. Chirurg by mal stlacit piest a vytlacit
tenky, priblizne trojcentimetrovy pasik BioGlue na sterilny spotrebny material (napr.
na hubku, gazu alebo utierku).

2. Chirurg by potom mal skontrolovat vytlaceny materiél a uistit sa, Ze je jednotne Zltej
az jantarovej farby a ze v fiom nie su bublinky. Ak vyzera bezfarebne alebo v iom su

bublinky, zopakujte aktivovanie podla kroku 1, az kym pristroj nevytvara jednotnu
tekutinu bez bubliniek.

POZOR: Vi Zabranite priamemu kontaktu s vytlatenym materialom pocas aktivovania.

3. Po Uspesnom aktivovani Spicky aplikatora/DTE prejdite rovno na aplikéciu lepidla.



POZOR: /N BioGlue polymerizuje velmi rychlo. Chirurg musi aplikovat BioGlue hned po
aktivovani. Pauzy medzi aktivovanim a aplikaciou mozu viest k polymerizacii BioGlue v
$picke aplikatora/DTE. V takom pripade vymerite zapchatd $picku aplikatora/DTE za novu.
Potom zopakujte kroky aktivacie. Po upchati Spicky uz nestlacajte piest.

Pokyny pre likvidaciu
Nepouzity material z otvoreného alebo poSkodeného produktu zlikvidujte s biologickym
odpadom.

VYSTRAHY A\

. BioGlue DTE sa pouziva vyhradne len s aplikaénym systémom chirurgického lepidla
BioGlue a Spicky aplikatora.

. BioGlue DTE je uréené na pouzitie len u jedného pacienta. Nesterilizujte opakovane.
Opétovné pouzitie lepidla BioGlue DTE méZze viest k infekcii.

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

. Nepouzivajte, ak bol obal omylom otvoreny alebo poskodeny.

POZN.: DTE sa ma pouzivat na lah$iu aplikaciu BioGlue a nema sa pouzivat ako
chirurgicky nastroj (napr. na stlacanie, zdvihanie a/alebo pridfzanie tkaniva).

Spozorované nezelané vedfajSie G¢inky/nezelané incidenty:
Pocas klinickych $tudii neboli spozorované Ziadne neZelané vedlajSie Ucinky spojené s
prisluenstvom k chirurgickému lepidlu BioGlue.

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

CHARAKTERISTIKA VYKONU
PrisluSenstvo k chirurgické lepidlu BioGlue pomaha pri aplikécii chirurgického lepidla
BioGlue.

Oznamovanie zavaznych incidentov

Zavazné incidenty spojené s prislusenstvom k chirurgickému lepidlu BioGlue je potrebné
oznadmit vyrobcovi a prisluSnému Uradu Elenského Statu, kde bol pacient oSetreny.
Kontaktné informacie vyrobcu na ucely 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

Manipulacia s tymto pristrojom a jeho uskladnenie pouZzivatelom, ako aj faktory suvisiace s
pacientom, diagn6za, oSetrenie, chirurgické postupy a iné zalezitosti, ktoré vyrobca nemoze
ovplyvnit, mézu mat priamy vplyv na tento pristroj, ako aj na vysledky ziskané jeho
pouzivanim.

ZRIEKNUTIE SA ZODPOVEDNOSTI, OBMEDZENIE ZARUKY

ARTIVION NENESIE PRIAMU ANI IMPLICITNU ZODPOVEDNOST ZA TIETO
PREDLZENIA SPICIEK, 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 dovodu 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 zéruky su
obmedzené na nahradu produktu.

Artivion a BioGlue st registrované ochranné znamky spolocnosti Artivion, Inc. Tyvek je registrovand
ochranna znamka pridruzenych spolo¢nosti spolocnosti DuPont de Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. VSetky prava vyhradené. Vytlacené v USA.
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Navodila za uporabo

ARTIVION" | BioGlue’

PodaljSek konice za dovajanje
lepila

i |

www.artivion.com/eifu/bioglue

Tiskano razliCico 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
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RAZLAGA SIMBOLOV

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Pooblasceni predstavnik za EU

Uvoznik

Medicinski pripomoéek

Ne uporabljajte v primeru poSkodovane embalaze

Dvojni sterilni pregradni sistem

Sterilizirano z etilen oksidom

Ne sterilizirajte ponovno

Ni za ponovno uporabo

Temperaturna omejitev

Upostevajte navodila za uporabo / UpoStevajte
elektronska navodila za uporabo

Pozor

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

Nepirogeno

Kataloska Stevilka

Koda serije

Edinstveni identifikator pripomocka

Uporabiti do

DrZava izdelave

Koli¢ina




OPIS NAPRAVE

Podaljek konice za dovajanje lepila (DTE) je namenjen za uporabo s standardnimi
konicami aplikatorja za kirur$ko lepilo BioGlue® (BioGlue). Podalj$ki DTE so na voljo v
razliénih dolzinah za razliéne potrebe v kirurgiji. Nataknejo se na standardne konice
aplikatorja za nanasanje lepila BioGlue, kot je navedeno v navodilu za uporabo kirurSkega
lepila BioGlue. Podaljski DTE so izdelani iz biolosko zdruZljive polimerne mase USP
razreda VI.

PREDVIDENA UPORABA

Podaljski DTE so namenjeni uporabi s standardnimi konicami brizge BioGlue za dovajanje
kirurSkega lepila BioGlue na operacijsko mesto. Za dodatne informacije, kot na primer
primernost za uporabo, kontraindikacije, opozorila in previdnostne ukrepe, glejte navodilo
za uporabo BioGlue.

EMBALAZA IN SKLADISCENJE

Podaljski DTE so pakirani v dvojne vrecke (notranja in zunanja vrecka: Tyvek®Poly) s po 2
podaljskoma v vrecki in 10 vreck na Skatlo. Pakirani so sterilno in so namenjeni za uporabo
pri samo enem pacientu. PoSkodovane ali neuporabliene komponente iz odprte ali
poskodovane embalaZe zavrzite. Pripomocek se lahko hrani pri sobni temperaturi.

NAPOTKI ZA UPORABO
Priprava lepila BioGlue.

Clejte in sledite podrobnim navodilom za pripravo brizge BioGlue, koraki 1-5, navodilo za
pripravo mesta aplikacije in odstranjevanja zraka iz brizge, koraka 1in 2.

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

Pritrditev podaljSka konice za dovajanje lepila
1.V sterilnem podrocju previdno vzemite podaljSek DTE iz ovojnine.
OPOMBA: Podaljski DTE se prodajajo loceno.

2. Nataknite razsirjeni konec podaljSka DTE na konico aplikatorja in ga pritisnite, dokler
v celoti ne sedi na konici. PodaljSek DTE je v celoti nataknjen, ko se koni¢ast konec
standardne konice aplikatorja dotika notranjega stoZca podalj$ka DTE, kot je
prikazano na sliki 1.

C=———1
Slika 1 — v celoti nataknjen

’ — h

Slika 2 — ni v celoti nataknjen

POZOR: /\ Ne pritiskajte na bat brizge, ko nameScate podaljSek DTE na konico
aplikatorja. Pritiskanje na bat brizge preprecite tako: (1) Odstranite bat brizge med
names¢anjem podaljSka DTE in ga nato znova vstavite, ko ste podaljSek DTE uspesno
namestili ali (2) pazite, da ne boste pomotoma pritisnili na bat brizge ali ga naslonili na
drugo povrsino.

Slika 3 — Napa¢no

Slika 4 - Pravilno

Priprava in odzracevanje konice aplikatorja in podaljSka

1. Vsako konico aplikatorja/sklop DTE je treba odzraciti pred uporabo kirurSkega lepila
BioGlue. Z odzraéevanjem zagotovite, da se bosta obe sestavini kirurSkega lepila
BioGlue mesali v pravilnem razmerju. Kirurg naj pritisne na bat brizge in iztisne ozko
vijugo lepila BioGlue, dolgo priblizno 3 cm, na sterilno povrsino za enkratno uporabo
(npr. gobico, gazo ali krpo).

2. Kirurg naj pregleda material, iztisnjen med odzraCevanjem, in se preprica, da je
enakomerne rumene do jantarne barve in da ne vsebuje zraénih mehurckov. Ce je
material brezbarven ali ¢e vsebuje mehurcke, ponovite odzracevanije, kot je opisano



v 1. koraku, dokler naprava ne dovaja enakomerno obarvane tekoCine brez
mehurckov.

POZOR: /\ Med odzraCevanjem preprecite neposreden stik z materialom.

3. Ko je konica aplikatorja/sestav DTE pravilno odzracen, takoj pricnite z uporabo.

POZOR: i BioGlue polimerizira zelo hitro. Kirurg mora nanesti lepilo BioGlue takoj po
odzragevanju. Ce med odzradevanjem in nanasanjem lepila pretee preved ¢asa, lepilo
BioGlue polimerizira v konici aplikatorja/sestavu DTE. Ce se to zgodi, zamenjajte zamaseno
konico aplikatorja/sestav DTE z novo/novim in znova izvedite korake odzracevanja. Ne
pritiskajte na bat po tem, ko se konica zamasi.

Navodila za odstranjevanje
Ves neuporabljeni material iz odprtih ali poSkodovanih zavojev odstranite v posodo za

biolosko nevarne odpadke.

OPOZORILA /N

.« Pripomocek BioGlue DTE se uporablja izklju¢no z brizgo za kirurko lepilo BioGlue in
aplikatorjem s konico.

« BioGlue DTE je primeren samo za uporabo z enim pacientom. Ne sterilizirajte ponovno.
Ponovna uporaba pripomockov BioGlue DTE lahko privede do okuzb.

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

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

OPOMBA: Podaljski DTE so namenjeni za dovajanje kirurSkega lepila BioGlue in niso
namenjeni uporabi kot orodja za kirurSke posege (npr. za pritiskanje, dvigovanje in/ali
pridrzevanje tkiv).

Opazeni nezazeleni stranski u€inki/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.

Porocanje 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:

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

IZJAVA O INFORMACIJAH O IZDELKU

Kako uporabnik rokuje z napravo in jo shranjuje, kot tudi dejavniki v zvezi s pacientom,
diagnozo pacienta, zdravljenjem, kirurSkimi postopki in druge zadeve, na katere
proizvajalec nima vpliva, lahko posredno ali neposredno vplivajo na napravo in rezultate
njene uporabe.

GARANCIJSKA IZJAVA; OMEJITEV ODGOVORNOSTI

ARTIVION IZKLJUCUJE KAKRSNO KOLI IZRECNO ALl IMPLICIRANO JAMSTVO V
ZVEZI S TEM PODALJSKOM KONICE ZA DOVAJANJE LEPILA, VKLJUCNO Z, A NE
OMEJENO NA IZRECNO ALl IMPLICIRANO JAMSTVO GLEDE PRIMERNOSTI ZA
PRODAJO IN PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. ARTIVION V NOBENEM PRIMERU
NE MORE NOSITI ODGOVORNOSTI ZA KAKRSNO KOLI NAKLJUCNO ALl
POSLEDICNO SKODO. V primeru, da ta izjava o omejitvi odgovornosti iz kakrénega koli
razloga ni veljavna ali je ni mogoce uveljavljati: (i) vsi zahtevki iz naslova garancije morajo
biti vioZeni v enem letu od Skodnega dogodka ali nastanka vzroka Skode in (i) reSitev
zahtevka iz naslova garancije je omejena na zamenjavo pripomocka.

Artivion in BioGlue sta registrirani blagovni znamki druzbe Artivion, Inc. Tyvek je registrirana blagovna
znamka v lasti podruZnic druzbe DuPont de Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Vse pravice pridrZane. Natisnjeno v ZDA.
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Instrucciones de uso
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Extensién de la punta de administracion
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www.artivion.com/eifu/bioglue

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

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

sl ARTIVION

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

Fabricante

Fecha de fabricacion

Representante autorizado en la UE

Importador

Producto sanitario

No utilizar si el envase esta dafiado

Sistema de doble barrera estéril

Esterilizado por 6xido de etileno

No reesterilizar

®® 0 ®e[Fe [ LLE

No reutilizar

S
»
<
S

Limite de temperatura

Consultar las instrucciones de uso / Consultar las
instrucciones de uso en formato electrénico

> | =

Advertencia

RxOnLy

Precaucion: la ley federal de los Estados Unidos solo
autoriza la venta de este producto a través de un facultativo
autorizado o bajo prescripcion médica.

Apirogénico

Numero de referencia

Cadigo de lote

Identificador unico del producto

Fecha de caducidad

Pais de fabricacion

EizAE SHEI R

Cantidad




DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La extension de la punta de administracion esta prevista para utilizarse con las puntas
aplicadoras estandar para jeringuilla del adhesivo quirlrgico BioGlue® (BioGlue). Las
extensiones de la punta de administracién, con varias longitudes disponibles para
adaptarse a las distintas necesidades quirurgicas, se insertan sobre las puntas aplicadoras
estandar de administracion de BioGlue para el uso establecido en las instrucciones de uso
del producto BioGlue. La extension de la punta de administracién esta hecha de resinas
poliméricas biocompatibles conformes a USP Clase VI.

USO PREVISTO

La extension de la punta de administracion esta destinada a su uso con las puntas
aplicadoras estandar para administrar BioGlue con jeringuilla en el lecho quirurgico. Para
mas informacion sobre las indicaciones de uso, contraindicaciones, advertencias y
precauciones, consulte las instrucciones de uso de BioGlue.

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

Las extensiones de la punta de administracion vienen en una bolsita doble (exterior e
interior: Tyvek®Poly) con dos extensiones de la punta de administracion por cada bolsita y
10 bolsitas por caja, todas esterilizadas para el uso en un Unico paciente. Deseche
cualquier material no usado o dafiado si el embalaje esté abierto o ha sido manipulado.
Guarde el producto a temperatura ambiente.

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion de BioGlue.

Consulte y siga las indicaciones detalladas en las instrucciones de uso de la jeringuilla
BioGlue para la preparacion del producto (pasos 1-5), la preparacion del lecho quirdrgico y
la purga del aire residual de la jeringuilla (pasos 1y 2).

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.

Fijacion de la extension de la punta de administracion

1. Dentro de la zona esterilizada, saque cuidadosamente la extension de la punta de
administracion del envase.

NOTA: La extensién de la punta de administracion se vende por separado.

2. Inserte el extremo abocinado de la extension de la punta de administracién en la punta
aplicadora y presione hasta que quede correctamente ajustado. La extension de la
punta de administracion estara correctamente ajustada cuando el extremo afilado de
la punta aplicadora estandar entre en contacto con la parte afilada interna de la
extension de la punta de administracion, como se muestra en la figura 1.

C el
Figura 1 - giustado comectaments

r : h

Figura 2 - no ajustado comectamente

PRECAUCION: A No comprima el émbolo al fijar la extension de la punta de
administracion a la punta aplicadora. Puede evitar la compresion del émbolo: (1) quitando
el émbolo al fijar la extension de la punta de administracién y volviendo a insertarlo
después, o (2) teniendo cuidado de no comprimir el émbolo manualmente o contra alguna
superficie.

Figura 3: incorrecto

Figura 4: correcto

Preparacion y cebado de la punta aplicadora BioGlue y de la extension de la punta
de administracién BioGlue

1. Antes de aplicar BioGlue debe cebar la punta aplicadora y la extensién de la punta de
administracion. El cebado asegura que las soluciones de BioGlue estan mezcladas
correctamente. El cirujano debe comprimir el émbolo y expulsar una pequefia porcién



de BioGlue de aproximadamente 3 cm de longitud sobre una superficie esterilizada y
desechable (por ejemplo, una esponja, gasa o toallita).

2. El cirujano debe examinar el material expulsado durante el cebado y asegurarse de
que tiene un color uniforme entre amarillo claro y &mbar y de que no tiene burbujas de
aire. Si este material es transparente o contiene burbujas, repita el cebado como se
indica en el paso 1 hasta que salga del producto un liquido uniforme sin burbujas.

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

3. Cuando la punta aplicadora y la extension de la punta de administracion se haya
cebado adecuadamente, proceda rapidamente a la aplicacion.

PRECAUCION: /I\ BioGlue se polimeriza con rapidez. El cirujano debe aplicar BioGlue
de forma inmediata tras el cebado. Cualquier pausa entre el cebado y la aplicacién puede
provocar la polimerizacién de BioGlue en la punta aplicadora/extension de la punta de
administracion. Si esto ocurriera, sustituya la punta aplicadora obstruida y la extension de
la punta de administracion por una punta aplicadora nueva y fije otra extensién de la punta
de administracion. Después repita los pasos necesarios para el cebado. No continte
aplicando presion al émbolo una vez que la punta se haya cerrado.

Instrucciones para la eliminacién
Deseche cualquier material no usado en caso de que esté abierto o dafiado depositandolo

en un contenedor para residuos biosanitarios.

PRECAUCIONES /\

. Los DTE de BioGlue solo deben usarse con jeringas y puntas de aplicador de adhesivo
quirdrgico BioGlue.

. DTE de BioGlue estan disefiadas para el uso en un Unico paciente. No reesterilizar. La
reutilizacion de los DTE del BioGlue puede provocar una infeccion.

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

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

NOTA: La DTE de BioGlue no esta destinada a ser usada como instrumento quirdrgico (es
decir, para presionar, levantar y/o sujetar tejidos).

Efectos secundarios no deseados observados/acontecimientos adversos:
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 quirlrgico 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 quirargico 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:

Artivion, Inc. 1655 Roberts Blvd, NW « Kennesaw, Georgia 30144 « USA
Teléfono: +1 (888) 427-9654 « Fax: +1 (770) 590-3753
Correo electrénico: 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 diagnostico, el tratamiento o procedimientos quirurgicos,
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.

EXENCION DE GARANTIAS; LIMITES DE RESPONSABILIDAD

ARTIVION RECHAZA CUALQUIER GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA EN RELACION
CON ESTA EXTENSION DE LA PUNTA DE ADMINISTRACION, 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 razén: (i) cualquier actuacién 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 (ii) la compensacion por dicho incumplimiento se limitaré 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.



(sv) SVENSKA

Anvandningsinstruktioner
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Forlangning inforingsspets
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www.artivion.com/eifu/bioglue

En tryckt version av anvandningsinstruktionerna
tilhandahalls 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
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FORKLARING AV SYMBOLER

Tillverkare

Tillverkningsdatum

EU-behdrig representant

Importér

Medicinsk apparat

Anvand inte skadad férpackning

Dubbelt, sterilt barridrsystem

STERILE| Steriliserad med etylenoxid

Omsterilisera ej

Ateranvand inte
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Temperaturgrans
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Las instruktionerna for anvandning/Las instruktionerna
for elektronisk anvéndning

Observera
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ENHETSBESKRIVNING

Forlangningen till inforingsspetsen (DTE) ar avsedd att anvandas med BioGlue® kirurgiskt
lim (BioGlue) standard sprutapplikatorspetsar. De finns tillgéngliga i flera langder for att
anpassas till olika kirurgiska behov, fér dver standard applikatorspetsar for att applicera
BioGlue for anvandning som det star i BioGlues produktanvéndningsinstruktioner.
Forlangningarna gors av biokompatibelt, USP klass Vi-6verensstdmmande polymerharts.

AVSEDD ANVANDNING

Forlangningarna &r avsedda for anvandning med BioGlue standard sprutapplikatorspetsar
for att applicera BioGlue till det kirurgiska omradet. Vénligen se BioGlues
anvandningsinstruktioner for ytterligare information sa som indikationer for anvéndning,
kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder.

FORPACKNING OCH FORVARING

Forlangningarna har dubbla fickor (inre och yttre ficka: Tyvek®Poly) med 2 forlangningar
per ficka och 10 fickor per lada och levereras sterila fér engangsbruk. Kassera skadade
eller oanvanda produktkomponenter fran Gppna eller komprometterade forpackningar.
Produkten ska forvaras i rumstemperatur.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
BioGlue Forberedelse.

Vénligen 18s och olj de detaljerade instruktionerna i BioGlue anvéndningsinstruktioner for
sprutor avseende enhetsforberedelse steg 1-5, platsforberedelse och hur luftbubblans tas
ut ur sprutan steg 1 och 2.

OBS: Fortsétt att halla sprutan uppratt under hela monteringen av BioGlue
leveranssystemet och borttagandet av luftbubblan i sprutan.

Fésta forlangning inféringsspets

1. Inom det sterila faltet tar man varsamt ut férlangningen ur forpackningen.
OBS: Forlangningen séljs separat.

2. Forin den utsvangda anden av forlangningen éver applikatorspetsen och tryck tills
att den sitter helt fast. forlangningen ar helt fastsatt nar den avsmalnande &nden av
standardapplikatorspetsen har kontakt med den inre avsmalnande delen av
forlangningen enligt vad som visas i figur 1.

- ————— |
Figur 1 — Helt fastsaft

- C ——N
Figur 2 — Inte helt fastsatt

FORSIKTIGHET: /\ Tryck inte ner kolven medan du faster forlangningen pa
applikatorspetsen. Nedtryckandet av kolven kan undvikas genom att: (1) Ta bort kolven
medan forldngningen fasts och sétta i kolven igen efter att forlangningen sitter fast, eller (2)
vara forsiktig sa att du inte trycker ner kolven manuellt eller trycker den mot nagon yta.

Figur 4 - Ratt

Forberedelser och preparation BioGlue applikatorspets och
inféringsspetsforldngning

1. Varje applikatorspets/forlangningsmontering maste prepareras fore applicering med
BioGlue. Preparationen sakerstéller att BioGlue-lésningar blandas ordentligt.
Kirurgen ska trycka ner kolven och trycka ut ett smalt band av BioGlue ungefar 3 cm
langt pa en steril, engangsyta (ex. svamp, gasvav eller handduk).

2. Kirurgen ska undersoka det material som tryckts ut under preparationen och
sakerstalla att det ar enhetligt ljusgult till bamstensfargat och att det ar fritt fran
luftbubblor. Om materialet ser farglost ut eller innehaller luftbubblor, upprepa
preparationen som anges i steg 1 tills enheten levererar en enhetlig vatska utan
bubblor.



FORSIKTIGT: AN Undvik direkt kontakt med material som stétts ut under forberedelserna.

3. Nar applikatorspetsen/forlangningsmonteringen har preparerats ordentligt, ga direkt
vidare till applicering.

FORSIKTIGT: 2\ BioGlue polymeriseras valdigt fort. Kirurgen maste applicera BioGlue
omedelbart efter forberedelsen. Att pausa mellan férberedelsen och applikationen kan
orsaka polymerisering av BioGlue inuti applikatorspetsen/foriangningen. Om detta skulle
ske, ersatt den tilltdppta applikatorspetsen/forlangningen med en ny applikatorspets och
fast en ny forlangning; upprepa sedan stegen for forberedelser. Fortsatt inte att anvanda
tryck pa kolven nér spetsen &r tilltappt.

Instruktioner for bortskaffande
Kassera allt oanvéant material fran dppna eller skadade produkter genom att lagga det i en
behallare for biologiskt farligt material.

VARNINGAR /\

« Forlangningen till inforingsspetsen (DTE) till BioGlue &r endast avsedd att anvandas med
BioGlue® sprutapplikatorspetsar till kirurgiskt lim.

« BioGlue DTE tillhandahalls for bruk pa endast en patient. Omsterilisera ej. Ateranvindande
av tillbehér till BioGlue DTE kan resultera i infektion.

« Denna enhet ska hanteras och kasseras i enlighet med alla tilldmpliga regler inklusive, utan
begransning, dem som avser mansklig halsa och sakerhet samt miljo.

« Anvand inte om forpackningen har 6ppnats oavsiktligt eller skadats.

OBS: Forlangningen &r avsedd att anvandas for att underlatta applicering av BioGlue och
ar inte avsedd att anvandas som ett kirurgiskt verktyg (ex. trycka, lyfta och/eller halla
véavnad).

Observerade odnskade biverkningar/negativa hdndelser:
Det finns inga observerade biverkningar associerade med BioGlue tillbehdr till kirurgiskt lim under

kliniska studier.

Sammanfattning av sakerhet- och kliniska resultat
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400BG35007W

PRESTANDAEGENSKAPER
tillbehdr till BioGlue kirurgiskt lim ar ett hjalpmedel till inféringen av BioGlue.

Rapporter om allvarliga incidenter

Allvarliga incidenter som sker i samband med tillbehdr till BioGlue kirurgiskt lim ska rapporteras
till tillverkaren och kompetent myndighet i medlemsstaten dér patienten bor. Kontaktinformation
for rapportering till tillverkaren finns nedan.

Artivion, Inc. 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 av anvéndaren samt de faktorer som relaterar till
patienten, patientens diagnos, behandling, de kirurgiska ingreppen och andra fragor som
inte dverensstammer med tillverkarens kontroll kan direkt eller indirekt paverka enheten och
de resultat som uppnas vid anvandning.

GARANTIFRISKRIVNING; ANSVARSBEGRANSNINGAR

ARTIVION FRISKRIVER SIG FRAN ALLA UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA
GARANTIER AVSEENDE DENNA INFORINGSSPETSFORLANGNING, 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. | handelse av att en sadan friskrivning anses vara ogiltig eller omgjlig att
verkstalla av nagon anledning: 1) alla atgérder for garantiovertradelser maste pabérjas inom
ett ar efter ett sadant ansprak eller orsak till talan och 2) ersattningen for sadan overtradelse
begransas till utbyte av produkten.

Artivion och BioGlue &r registrerade varumérken som tillhdr Artivion, Inc. Tyvek &r ett registrerat
varumdrke som &gs av dotterbolag till DuPont de Nemours, Inc.

©2022 Artivion, Inc. Alla réttigheter férbehalina. Tryckt i USA.
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Kullanma Talimatlari

ARTIVION" | BioGlue’

Cikis Ucu Uzantisi
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www.artivion.com/eifu/bioglue

Kullanma Talimatlarinin basili bir versiyonu, asagida
listelenen iletisim araglarindan herhangi biri araciligiyla
BioGlue musteri hizmetlerine iletilen talep lizerine yedi
glin iginde saglanacaktir.

Telefon: 888.427.9654 « Faks: 770.590.3753
E-posta: customer_service.us@artivion.com
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CIHAZ AGIKLAMASI

Uygulama ucu uzantisi (DTE), BioGlue® Cerrahi Yapistirici (BioGlue) siringa standart
aplikatdr uglariyla birlikte kullanilmak (zere tasarlanmistir. Farkli cerrahi ihtiyaclari
karsilamak (izere cesitli uzunluklarda mevcut olan DTE'ler, BioGlue Uriin Kullanim
Talimatlarinda (KT) belirtildigi sekilde BioGlue'yu kullanima sunmak igin standart aplikator
uglarinin tizerinden gegirilirler. DTE, biyouyumlu, USP Sinif VI uyumlu polimer reginelerden
yaplimistir.

KULLANIM AMACI
DTE, BioGlue'nun cerrahi bolgeye uygulanmasi igin BioGlue siringa standart aplikator
uglariyla  birlikte  kullanilmak ~ Uzere tasarlanmistir. ~ Kullanim  endikasyonlari,
kontrendikasyonlar, uyarilar ve onlemler gibi ek bilgiler icin litfen BioGlue Kullanim
Talimatlarina bakin.

AMBALAJLAMA VE DEPOLAMA

DTE'ler, torba basina 2 DTE ve kutu bagina 10 torba olacak sekilde cift torbalidirlar (i¢ ve
dis torga: Tyvek®Poly) ve sadece tek hastada kullaniimak izere steril olarak tedarik
edilirler. Hasarli veya kullaniimamis tiriin bilesenlerini agik veya ziyan olmus ambalajlardan
bertaraf edin. Uriin oda sicakliginda saklanmalidir.

KULLANMA TALIMATLARI
BioGlue’nun Hazirlanmasi.

Liitfen BioGlue Siringa Kullanim Talimatlarinda bulunan Cihaz Hazirlama bolimi 1-5.
Adimlari, Cerrahi Bolge Hazirlama ve $iringa Hava Kabarciklarinin Temizlenmesine
yonelik 1. ve 2. adimlara g6z atin ve bu talimatlari uygulayin.

NOT: BioGlue ¢ikis sisteminin tlim montaji ve siringa hava boslugunun bosaltiimasi
esnasinda siringayi dik tutmaya devam edin.

Cikis Ucu Uzantisinin Takilmasi

1. Steril alan iginde bir adet DTE'yi ambalajindan dikkatlice gikarin.

NOT: DTE ayri olarak satiimaktadir.

2. DTE'nin uzatilmig ucunu aplikatér ucunun Uzerine yerlestirin ve tamamen oturana
kadar bastirin. Standart aplikator ucunun konik kismi, Sekil 1'de gésterildigi gibi
DTE'nin ig konik kismi ile temas ettiginde DTE tamamen yerine oturur.

———i§
Sekil 1 - Tamamen oturmug

T — |

Sekil 2 - Tamamen ofurmamis

iKAZ:/\ $Siringa pistonunu siringaya takarken sikistirmayin. Pistonun sikismasi; (1) DTE
takilirken pistonu ¢ikararak ve DTE takildiktan sonra pistonu yeniden takarak veya (2)
Pistonu manuel olarak sikistirmamaya veya herhangi bir yiizeye sikistrmamaya ézen
gostererek onlenebilir.

Sekil 3 - Yanlis

Sekil 4 - Dogru

BioGlue Aplikator Ucu ve Uygulama Ucu Uzatma Hazirlama ve Astarlama islemleri

1. Her biraplikatér ucu/DTE tertibati BioGlue uygulamasindan once astarlanmalidir.
Astarlama, BioGlue soliisyonlarinin uygun sekilde karistirimasini saglar. Cerrah
pistonu sikistirmali ve yaklasik 3 cm uzunlugunda dar bir BioGlue seridini steril tek
kullanimlik bir yiizeye (6rn. siinger, gazli bez veya havlu) ¢ikarmalidir.

2. Cerrah, astarlama esnasinda disari atilan materyali incelemeli ve homojen agik sari ila
kehribar rengi arasi bir renkte oldugundan ve hava kabarcigi icermediginden emin
olmalidir. Maddenin renksiz olmasi veya kabarcik igermesi durumunda, cihaz
kabarciksiz bir sekilde tek tip bir sivi verene kadar, Adim 1'de belirtildigi gibi astarlama
islemini tekrarlayin.



iKAZ: /\ Astarlama esnasinda cikarilan malzeme ile dogrudan temastan kaginin.

3. Aplikatdr ucunun/DTE tertibatinin uygun sekilde astarlandiginda, derhal uygulamaya
asamasina gegin.

IKAZ: ABioGIue cok hizli polimerize olur. Cerrah, astarlama igleminden hemen
sonra BioGlue uygulamalidir. Hazirlama ve uygulama agamalari arasinda duraklama,
aplikator ucunda/DTE'de polimerizasyona neden olabilir Bdyle bir seyin meydana
gelmesi durumunda, tikanmis aplikatdr ucu/DTE tertibatini yeni bir aplikator
ucuyla/DTE ile degistirin ve ardindan hazirlama adimlarini tekrarlayin. Ug tikandiktan
sonra pistona baski uygulamay birakin.

Bertaraf Talimatlar
Aclk veya hasar gdrmis Uriindeki kullanilimayan malzemeleri biyolojik tehlike kutusuna atarak
bertaraf edin.

UYARI /N

« BioGlue DTE (uygulama ucu uzantisi), BioGlue Cerrahi Yapistirici Siringasi ve aplikator
ucuyla birlikte kullaniimak iizere tasarlanmistir.

« BioGlue DTE (uygulama ucu uzantisi), yalnizca bir hastada kullaniimak igindir. Yeniden
sterilize etmeyin. BioGlue DTE'nin (uygulama ucu uzantisi) yeniden kullanimi enfeksiyona
neden olabilir.

« 80z konusu cihaz, insan sagligi ve givenligi ve cevre ile ilgili diizenlemeler dahil ancak
bunlarla sinirli olmamak (izere tlim gegerli diizenlemelere uygun olarak kullaniimali ve
bertaraf edilmelidir.

« Ambalajlar istemeden acilmigsa veya hasar gérmisse kullanmayin.

NOT: DTE, BioGlue'nun uygulanmasini kolaylastirmak igin kullaniimak tizere tasarlanmigtir
ve cerrahi araglarin (yani baski uygulama, kaldirma velveya dokulari tutma) yerine
kullaniimasi amaglanmamistir.

Gozlemlenmis Yan Etkiler /| Olumsuz Gelismeler:
Klinik calismalar esnasinda BioGlue Cerrahi Yapistirici aksesuarlariyla iligkili 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 Aksesuarlari, BioGlue'nun uygulanmasina yardimel olur.

Ciddi Seviyedeki Olumsuz Gelismelerin Bildirilmesi

BioGlue Cerrahi Yapistirici aksesuarlarina iliskin olarak meydana gelen Ciddi Seviyedeki
Olumsuz Gelismeler, reticiye ve hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirimelidir. Ureticiye ilgili bildirimin yapiimas! iin iletisim bilgileri agagida verilmistir:

Artivion, Inc. 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 AGIKLANMASI

Bu cihazin kullanici tarafindan taginmasi ve saklanmasi ve reticinin kontrol(i disinda kalan
hasta, tani, tedavi, cerrahi prosedurler ve diger hususlarla ilgili unsurlar, bu cihazi ve bu
cihazin kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan veya dolayli olarak etkileyebilir.

TAAHHUDUN REDDI; SORUMLULUK SINIRLARI

ARTIVION, SATILABILIRLIK VE BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUK ILE ILGILI AGIK VE
ZIMNi TAAHHUTLER DE DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAYAN, SOZ KONUSU
UYGULAMA UCUYLA ILGILI AGIK VE ZIMNi TUM TAAHHUTLERI REDDEDER. KAZARA
VUKU BULAN VEYA KULLANIM SONUCU MEYDANA GELEN ZARARLARDAN DOLAYI
ARTIVION HIGBIR KOSULDA SORUMLU TUTULMAYACAKTIR. Bu tiir bir sorumluluk
reddinin herhangi bir nedenden dolayi gegersiz veya uygulanamaz bulunmasi halinde; (i)
herhangi bir garanti ihlali davasi, bu tir bir iddia veya dava nedeninin tahakkuk etmesinden
sonraki bir yil iginde baslatiimalidir ve (ii) bu tir bir ihlalin ¢6zimi, driinlin degistiriimesiyle
sinirli tutulacaktir.

Artivion ve BioGlue, Artivion, Inc. sirketinin tescilli ticari markalaridir. Tyvek, DuPont de Nemours, Inc.
sirketinin igtiraklerine ait tescilli bir ticari markadir.

©2022 Artivion, Inc. Tiim haklari saklicir. ABD’de basiimistir.





