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Read the Instructions for Use prior to using this product.

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
1and 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.

— %

Figure 1 — Fully seated

— —= i =\

Figure 2 — Not fully seated

CAUTION: 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,
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or (2) Taking care not to manually compress the plunger or
compress it against any surface.

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: Avoid direct contact with material expelled
during priming.

3. When the applicator tip/DTE assembly has been properly
primed, proceed immediately to application.

CAUTION: 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.

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).

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. This device should not be used
except on the order of a physician.

DISCLAIMER OF WARRANTIES: LIMITS OF LIABILITY

CRYOLIFE 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
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PURPOSE. IN NO EVENT SHALL CRYOLIFE BE LIABLE

FOR INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES. In the
event that such disclaimer is found invalid or unenforceable

for any reason: (i) any action for breach of warranty must be
commenced within one year after any such claim or cause of
action accrued and (ii) the remedy for any such breach is limited
to the replacement of the product. Prices, specifications, and
availability are subject to change without notice.

= CE Marking of Conformity = Authorised Representative in the
(€0088 European Community

= Sterilized Using Ethylene Oxide
‘ = Manufacturer
!a = Not made with natural rubber latex

M = Non-Pyrogenic

= Do Not Re-use

E = Use-by date
= Catalogue Number
= Batch Code

RXONLY = Prescription Device

@ = Do Not Use if Package is Damaged

EE = Consult Instructions for Use

A = Caution

In the United States of America Federal law restricts a prescription device to sale by or on the
order of a physician.

In all other regions of the world, this device should not be used except on the order of a physician.

Representative for vigilance reports (except for European Union countries):

dCryoLife, Inc.
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Kennesaw, Georgia 30144 « USA
1-800-438-8285 (United States and Canada)
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Pfed pouzitim vyrobku si pfectéte navod k pouZiti.
POPIS PROSTREDKU

Nastavec aplika¢ni Spicky (DTE) je urcen k pouziti se
standardnimi aplikacnimi SpiCkami stfikacky s chirurgickym
adhezivem BioGlue® (BioGlue). Nastavce aplika¢ni Spicky,
které jsou k dostani v riznych délkach, aby vyhovovaly rdznym
chirurgickym pozadavkim, nasurite na standardni aplikac¢ni
$picky pro pfivadéni adheziva BioGlue pro pouziti, jak je
uvedeno v Navodu k pouZiti vyrobku BioGlue. DTE je zhotoven
z biokompatibilnich, poddajnych polymernich pryskyfic, tfida
USP VI.

URCENE POUZITi

DTE je ur€en pro pouziti se standardnimi aplikaénimi Spi¢kami
stfikaCky s BioGlue pro privadéni BioGlue k mistu zakroku.

Dalsi informace, jako napf. indikace pro pouziti, kontraindikace,
vystrahy a preventivni bezpecnostni opatieni, viz navod
k pouziti BioGlue.

BALENi A SKLADOVANI

Nastavce aplika¢ni $picky jsou baleny ve dvou saccich (vnitfni
a vnéjsi sacek: Tyvek®Poly) se 2 DTE v jednom sacku a 10
sacky v krabici a dodavaiji se sterilni pro pouziti pouze pro
jednoho pacienta. Zlikvidujte poSkozené nebo nepouzité
soucasti vyrobku z otevieného nebo poruseného baleni.

Vyrobek je nutno skladovat pfi pokojové teploté.

POKYNY K POUZITI

Priprava BioGlue

Prosim prectéte si a fidte se podrobnymi pokyny v navodu
k pouziti stfikacky s BioGlue, kde naleznete pfipravu
prostiedku kroky 1-5, pfipravu mista aplikace i
odstranéni vzduchu ze stfikacky kroky 1 a 2.

POZNAMKA: B&hem celého sestavovani aplikaéniho
systému BioGlue a odstranovani vzduchu ze stfikacky
udrzujte stfikaCku stale ve vzpfimené poloze.

Pripojeni nastavce aplikaéni Spi€ky
1. Ve sterilnim poli opatrné vyjméte DTE z obalu.
POZNAMKA: DTE se prodava samostatné.

2. Nasunte rozSifeny konec DTE na aplika¢ni Spicku a
tlacte, dokud neni zcela usazen. DTE je zcela usazen,
kdyz se zUZeny konec standardni aplika¢ni Spicky dotyka
vnitfni zdzené Casti DTE, jak ukazuje obrazek 1.

= -

Obr. 1 — Zcela usazen

— —= i =\

Obr. 2 — Neni zcela usazen

POZOR: Béhem pfipojovani DTE na aplikacni Spicku
nestlacujte pist. Stlaceni pistu Ize zabranit takto: (1)
Na dobu pfipojovani DTE pist odstranite a kdyZ je DTE
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pfipojen, pist opét vlozite, nebo (2) davate pozor, abyste pist
rukou nestlacili nebo aby nebyl pfitlacen k jakékoli plose.

Obr. 4 — Spravné

Priprava a proplachovani aplika€ni Spi¢ky a nastavce

aplika€ni Spicky BioGlue

1. Kazdou sestavu aplika¢ni Spicka/DTE je nutno pred
aplikaci BioGlue proplachnout. Proplachnuti zajisti
nalezité promichani roztokd BioGlue. Chirurg musi
stisknout pist a vytlacit uzky prouzek BioGlue pfiblizné
3 cm dlouhy na sterilni a jednorazovy material (tampon,
gazu nebo rousku).

2. Pfezkoumejte vytlaCeny material a zajistéte, aby
mél uniformni svétle Zlutou az jantarovou barvu a
neobsahoval vzduchové bubliny. Pokud je tento material
bezbarvy nebo obsahuje bubliny, opakujte proplachnuti
podle kroku 1, dokud prostfedek nevydava homogenni
tekutinu bez bublin.

POZOR: Bé&hem proplachovani se vyhnéte pfimému
kontaktu s materialem.

3. Kdyz je sestava aplika¢ni Spicka/DTE nalezité
proplachnuta, pfistupte ihned k aplikaci.

POZOR: BioGlue polymerizuje velmi rychle. Aplikujte jej
proto ihned po proplachnuti. Prodleva mezi proplachovanim
a aplikaci muze zpusobit polymeraci BioGlue v sestavé
aplikacni Spicka/DTE. Pokud by k tomu doSlo, nahradte
ucpanou sestavu aplikaéni $pi¢ka/DTE novou aplikaéni
Spickou a pfipojte novy DTE, pak opakujte kroky
proplachovani. Nemackejte pist, pokud doSlo k ucpani
Spicky.

POZNAMKA: DTE je uréen k tomu, aby usnadnil pfivadéni
BioGlue, a neni uréen k pouziti jako chirurgicky nastroj (ij.
stlacovani, zvedani nebo drzeni tkani).

PRAVNI INFORMACE K VYROBKU

Manipulace a skladovani tohoto prostfedku uzivatelem a také
faktory vztahujici se k pacientovi, pacientova diagnéza, zpusob
I&éCby, chirurgické postupy a jiné faktory neovlivnitelné vyrobcem
mohou pfimo nebo nepfimo ovlivnit prostfedek i vysledky jeho
pouziti. Vyrobek je ur€en pouze k lIékafskému pouZiti.

ODMITNUTIi ZARUK; OMEZENi ODPOVEDNOSTI

SPOLECNOST CRYOLIFE ODMITA VESKERE VYSLOVNE

| ODVOZENE ZARUKY, CO SE TYCE TOHOTO NASTAVCE
APLIKACNI SPICKY, VCETNE ALE NIKOLI OMEZENO

NA VYSLOVNE A ODVOZENE ZARUKY PRODEJNOSTI
VYROBKU A JEHO VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU.
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SPOLECNOST V ZADNEM PRIPADE NEODPOVIDA ZA
NAHODNE CI NASLEDNE SKODY KUPUJICIHO. V pfipadg,
Ze je takové omezeni zaruk z libovolného divodu shledano
neplatnym nebo nevymahatelnym: (i) jakékoli kroky k narokovani
zaruCnich prav musi byt u€inény do jednoho roku vzniku
takového naroku nebo pfi€iny a (ii) jedinym mozZnym opravnym
prostifedkem je nahrada vyrobku. Ceny, technické udaje a
dostupnos t podléhaji zménam bez pfedchoziho upozornéni.

C € 0 0 8 8 = 0znaéeni shody CE = Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi

= Sterilizovano ethylenoxidem
‘ = Vyrobce
!a = Neobsahuje latex

g = Pouzit do data
M = Nepyrogenni
= Katalogové ¢islo

= Kod Sarze
@ = Nepouzivat, pokud je obal poskozen

RxONLY = Prostredek na IékaFsky predpis
DE] = Viz navod k pouZiti

@ = Nepouzivat opakované

&‘ = Pozor, viz pravodni dokumenty

Ve Spojenych statech americkych federalni zakon omezuje prodej ¢i objednadvani
tohoto prostfedku pouze na lékare.

V ostatnich zemich svéta patfi tento vyrobek do rukou pouze Iékarum.

Zastupce pro hlaseni udaji v ramci farmakovigilance (s vyjimkou zemi
EU):

dCryoLife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « Spojené staty
1 800 438 8285 (Spojené staty a Kanada)
+1 770 419 3355 (mezinarodni)

+1 770 590 3753 (fax)

www.cryolife.com (webové stranky)
usbioglue@cryolife.com (e-mail)

CryoLife Europa Ltd. « Bramley House « The Guildway « Old Portsmouth
Road ¢« Guildford « Surrey GU3 1LR - Velka Britanie

Tel.: +44 1483 441030

Fax: +44 1483 452860

e-mail: Europa@cryolife.com

Vyrobce: CryolLife, Inc.
4% CryolLife
Life Restoring Technologies ®

© 2011 Cryolife, Inc. V8echna prava vyhrazena. Design vloCky, CryolLife a
BioGlue jsou ochranné znamky spole¢nosti CryoLife, Inc. Tyvek je registrovana
ochranna znamka spolecnosti E.I. du Pont de Nemours and Company.
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Lees brugsvejledningen, for dette produkt tages i anvendelse.

PRODUKTBESKRIVELSE

Fremfgringsspidsforleengeren (DTE) er beregnet til

anvendelse til BioGlue® Kirurgisk lim (BioGlue) standard
applikatorsprgjtespidser. Fremfgringsspidsforlaengeren, som fas
i forskellige lzengder til forskellige kirurgiske formal, glides over
standardapplikatorspidsen saledes, at BioGlue kan udpresses
som beskrevet i BioGlues produktbrugsvejledning (IFU).
Fremfgringsspidsforlaengeren er produceret i biokompatibelt
polymerbaseret plast, USP godkendt i klasse VI.

BEREGNET TIL

Fremfgringsspidsforlaengeren er beregnet til anvendelse med
BioGlue standard applikatorsprajtespidser til pafering af BioGlue
til behandlingsstedet.

Se brugsvejledningen for BioGlue for yderligere oplysninger
som for eksempel indikationer, kontraindikationer, advarsler og
forsigtighedsregler.

INDPAKNING OG OPBEVARING

Fremfgringsspidsforleengerne er pakket i to poser (en indre og
en ydre pose: Tyvek®Poly) med 2 fremfaringsspidsforleengere
pr. pose og 10 poser pr. zeske, og leveres sterile til
engangsbrug. Kassér beskadigede eller ubrugte komponenter
fra pakninger, der er gdelagte eller har veeret abnede.

Produktet bgr opbevares ved stuetemperatur.
BRUGSVEJLEDNING

Forberedelse af BioGlue

Laes og felg anvisningerne i brugsvejledningen for
BioGlue Injektionssprejte Produktbeskrivelse Trin 1-5,
Forberedelse af behandlingssted, og Fjernelse af luft i
injektionssprgjte Trin 1 og 2.

BEMAERK: Bliv ved med at holde injektionssprajten opret,
mens du samler BioGlue systemet og fjerner luften i
injektionssprgjten.

Paseettelse af fremferingsspidsforlaenger

1. | sterilt omrade tages fremfgringsspidsforlaeengeren
forsigtigt ud af emballagen.

BEMZAERK: Fremfgringsspidsforlaeengere seelges separat.

2. Paseet den tragtformede ende af
fremfgringsspidsforlaengeren over applikatorspidsen og
skub, indtil den sidder fast. Fremfaringsspidsforleengeren
sidder fast, nar tilspidsningen af
standardapplikatorspidsen er i kontakt med den inderste
tilspidsning af fremfaringsspidsforleengeren, som vist i
figur 1.

— %
Figur 1 — Sidder rigtig pa plads

— —= i =\

Figur 2 — Sidder ikke rigtigt pa plads
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FORSIGTIG: Tryk ikke pa pressestemplet, mens du
pasaetter fremfaringsspidsforlaengeren pa applikatorspidsen.
Man kan undga at trykke pa pressestemplet

ved at: (1) Fjerne stemplet, mens man pasaetter
fremfaringsspidsforlaengeren og genindseette det, nar
fremferingsspidsforlaengeren er pa plads, eller (2) Passe pa
ikke at trykke pa stemplet eller komme til at presse det mod
en overflade.

Figur 3 — Forkert

Figur 4 — Rigtig

Klargering og forberedelse af BioGlue applikatorspids
og fremfgringsspidsforlaanger

1. Hver applikatorspids/fremfgringsspidsforlaenger skal
klarggres inden applikation af BioGlue. Klarggringen
sikrer, at BioGlue-blandingerne er blandet korrekt.
Kirurgen skal trykke stemplet ned og udpresse et cirka
3 cm langt, smalt band af BioGlue pa en kassérbar steril
overflade (f.eks. svamp, gaze eller handklaede).

2. Kirurgen skal undersgge det udpressede materiale under
klargaringen og sikre sig, at det har en ensartet lysegul
til ravgul farve, som er fri for luftbobler. Hvis materialet
ser ud til at veere farvelgst eller indeholder luftbobler, skal
klarggringen gentages - som anfgrt under Trin 1 - indtil
anordningen afgiver en ensartet vaeske uden bobler.

FORSIGTIG: Undga direkte kontakt med det materiale, som
udpresses under klarggringen.

3. Nar applikatorspidsen/fremfgringsspidsforlaengeren
er klargjort ordentligt, skal pafaringen pabegyndes
gjeblikkeligt.

FORSIGTIG: BioGlue polymeriserer meget hurtigt.
Kirurgen skal applicere BioGlue gjeblikkeligt efter
klarggringen. Hvis der er ophold mellem klargaring

og applikation, kan det medfare polymerisering inde i
applikatorspidsen/fremfgringsspidsforlaengersamlingen.
Hvis det sker, skal man erstatte den brugte applikatorspids/
fremferingspidsforleenger med en ny applikatorspids og
paseaette en ny fremfgringsspidsforlaenger og gentage
klarggringen trin for trin. Nar spidsen er okkluderet, skal
man stoppe med at trykke pa stemplet.

BEMARK: Fremfgringsspidsforleengeren er beregnet til
at lette applikation af BioGlue og ikke til anvendelse som
et kirurgisk instrument (fx til at presse lgfte, og/eller holde
vaev).

PRODUKTOPLYSNINGER

Brugerens handtering og opbevaring af dette produkt,
savel som faktorer relateret til patienten, dennes diagnose,
behandling, kirurgiske indgreb og andre forhold, der ikke kan
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styres af producenten, kan direkte eller indirekte pavirke dette
produkt de resultater, der opnas ved brug af heraf. Dette
produkt bar ikke anvendes, medmindre det er ordineret af en
leege.

FRASKRIVELSE AF GARANTIER:; BEGRANSET ANSVAR

CRYOLIFE FRASKRIVER SIG ALLE UDTRYKTE OG
UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE
FREMFORINGSSPIDSFORLANGER INKLUSIVE, MEN IKKE
BEGR/ENSET TIL, UDTRYKTE OG UNDERFORSTAEDE
GARANTIER FOR SALGBARHED OG EGNETHED

TIL ET BESTEMT FORMAL. CRYOLIFE KAN UNDER
INGEN OMSTANDIGHEDER HOLDES ANSVARLIG FOR
HZNDELIGE ELLER INDIREKTE SKADER. | tilfeelde af

at en sadan ansvarsfraskrivelse findes ugyldig eller uden
retskraft uanset arsag: (i) alle retshandlinger i forbindelse med
garantibrud skal indledes inden for et ar efter, et sadant krav
eller denne ret er opstaet og (ii) retsmidlet for et sadant brud er
begreenset til erstatning af produktet. Priser, specifikationer og
tilgeengelighed kan aendres uden varsel.

C €00 8 8 =EU-overensstemmelsesmarkning & = Forsigtighed, se medfglgende

dokumenter
= Steriliseret med ethylenoxid
= Autoriseret forhandler inden for EU
!ﬂ = Latexfri
‘ = Producent

M = Pyrogenffri

g = Anvendes inden
@ = Ma ikke genanvendes

= Katalognummer

= Ma ikke bruges, hvis emballagen er

beskadiget = Seriekode
[:_IE] = Se brugsvejledning RXONLY = Receptpligtigt produkt

I henhold til amerikansk lovgivning ma et receptpligtigt produkt kun saelges eller ordineres af
en laege.

Dette produkt ma ikke anvendes i andre lande, medmindre det er ordineret af en lzege.

Reprasentant for overvagningsrapporter (med undtagelse af lande i EU):

dCryoLife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
1-800-438-8285 (USA og Canada)
+1-770-419-3355 (International)
+1-770-590-3753 (Fax)
www.cryolife.com (Websted)
usbioglue@cryolife.com (E-mail)

CryoLife Europa, Ltd. « Bramley House * The Guildway * Old Portsmouth
Road Guildford « Surrey GU3 1LR « Storbritannien

TIf: 44 (0) 1483 441030

Fax: 44 (0) 1483 452860

E-mail: Europa@cryolife.com

Fremstillet af: CryoLife, Inc.

# Cryolife

Life Restoring Technologies ®

© 2011 CryolLife, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Snefnugdesignet, CryoLife
og BioGlue er varemaerker tilhgrende Cryolife, Inc. Tyvek er et registeret
varemaerke tilhgrende E.l. du Pont de Nemours and Company.
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Lees de Gebruiksinstructies alvorens dit product te gebruiken.

BESCHRIJVING INSTRUMENT

De aanbrengtipverlenging (DTE) is bedoeld voor gebruik

met standaard injectiespuitapplicatortips voor BioGlue®
Chirurgisch kleefmiddel (BioGlue). De DTE’s zijn verkrijgbaar in
verschillende lengten voor verschillende chirurgievereisten, en
schuiven over de standaard applicatortips voor het aanbrengen
van BioGlue voor gebruik zoals aangegeven in de BioGlue-
product Gebruiksinstructies (IFU). De DTE is gemaakt van
biocompatibel, USP klasse VI goedgekeurd polymeerresine.

BEOOGD GEBRUIK

De DTE is bedoeld voor gebruik met BioGlue standaard
injectiespuitapplicatortips voor het aanbrengen van BioGlue op
de chirurgieplek.

Zie de BioGlue IFU voor aanvullende informatie zoals
gebruiksindicaties, contra-indicaties, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen.

VERPAKKING EN OPSLAG

De DTE’s zijn dubbel verpakt (binnen- en buitenverpakking:
Tyvek®Poly) met 2 DTE’s per verpakking en 10 verpakkingen
per box, en worden steriel en uitsluitend voor gebruik bij

één patiént geleverd. Werp beschadigde of ongebruikte
productcomponenten van open of beschadigde verpakkingen
weg.

Het product moet worden bewaard bij kamertemperatuur.

GEBRUIKSRICHTLIJNEN

BioGlue voorbereiding

Lees en volg de gedetailleerde instructies in de BioGlue
injectiespuit IFU voor Instrumentvoorbereiding Stap 1-5,

Plekvoorbereiding, en Luchtverwijdering injectienaald
Stap 1 en 2.

OPMERKING: Houd de injectienaald rechtop tijdens de
gehele assemblage van het BioGlue-aanbrengsysteem en
de luchtverwijdering uit de injectienaald.

De aanbrengtipverlenging bevestigen

1. Haal in het steriele gebied een DTE voorzichtig uit de
verpakking.

OPMERKING: De DTE wordt apart verkocht.

2. Plaats het wijde uiteinde van de DTE over de applicatortip
en druk deze goed vast. De DTE zit goed vast wanneer
het tapse einde van de standaard applicatortip het tapse
binnendeel van de DTE bevat zoals weergegeven op
afbeelding 1.

ey %
Afbeelding 1 — Goed bevestigd

f = ‘ l—
Afbeelding 2 — Niet goed bevestigd

VOORZICHTIG: Druk de zuiger niet samen terwijl u de DTE
op de applicatortip bevestigt. Het samendrukken van de
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zuiger kunt u voorkomen door: (1) De zuiger te verwijderen
voor het bevestigen van de DTE en de zuiger terug te
plaatsen wanneer de DTE bevestigd is, Of (2) Door op te
letten dat de zuiger niet handmatig wordt samengedrukt of
tegen een opperviak wordt geduwd.

Afbeelding 4 - Juist

Voorbereiding en priming van BioGlue Applicatortip en
Aanbrengtipverlenging

1. Elke applicatortip/DTE-assemblage moet worden
geprepareerd voordat BioGlue wordt aangebracht.
Priming zorgt ervoor dat de BioGlue-oplossingen correct
zijn vermengd. De chirurg moet de zuiger samendrukken
en een smalle strook BioGlue van ongeveer 3 cm lang op
een steriel wegwerpbaar oppervlak (bv. spons, gaas, of
doek) uitstoten.

2. De chirurg moet het materiaal dat tijdens priming werd
uitgestoten onderzoeken om te controleren of het een
uniforme lichtgele tot oranje kleur heeft en of het geen
luchtbellen bevat. Als dit materiaal er kleurloos uitziet of
bubbels bevat, herhaal dan de prime zoals samengevat
in Stap 1 totdat het instrument een uniforme vloeistof
zonder bellen levert.

VOORZICHTIG: Vermijd rechtstreeks contact met materiaal
dat tijdens de priming is uitgestoten.

3. Wanneer de applicatortip/DTE-assemblage goed is
geprimed, gaat u onmiddellijk over tot het aanbrengen.

VOORZICHTIG: BioGlue polymeriseert zeer snel.

De chirurg moet onmiddellijk na de priming BioGlue
aanbrengen. Pauzeren tussen de priming en het
aanbrengen kan polymerisatie van BioGlue in de
applicatortip/DTE-assemblage veroorzaken. Als dit
optreedt, vervang dan de geblokkeerde applicatortip/DTE-
assemblage door een nieuwe applicatortip en bevestig

een andere DTE, en herhaal vervolgens de stappen voor
priming. Blijf geen druk op de zuiger uitoefenen zodra de tip
is afgesloten.

OPMERKING: De DTE is bedoeld om het aanbrengen van

BioGlue mogelijk te maken, en is niet bedoeld voor gebruik

als chirurgie-instrument (bv. op weefsel drukken, het optillen
en/of vasthouden).

PUBLICATIE PRODUCTINFORMATIE

Het hanteren en opslaan van dit instrument door de gebruiker,
en alle factoren met betrekking tot de patiént, zijn diagnose,
behandeling, chirurgische procedures, en andere zaken
buiten de controle van de fabrikant, kunnen dit instrument en
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de resultaten verkregen door gebruik ervan direct en indirect
beinvloeden. Dit systeem mag uitsluitend op doktersvoorschrift
worden gebruikt.

GARANTIEAANSPRAAK;
AANSPRAKELIJKHEIDSBEPERKINGEN

CRYOLIFE DOET AFSTAND VAN ALLE UITDRUKKELIJKE
EN GEIMPLICEERDE GARANTIES MET BETREKKING

TOT DEZE AANBRENGTIPVERLENGING, MET

INBEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT DE
UITDRUKKELIJKE EN DE GEIMPLICEERDE GARANTIES
VOOR VERHANDELBAARHEID EN GESCHIKTHEID

VOOR EEN SPECIFIEK DOEL. CRYOLIFE IS IN GEEN
GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR INCIDENTELE OF
GEVOLGSCHADE. Ingeval een dergelijke aanspraak ongeacht
de reden ongeldig of onuitvoerbaar wordt bevonden: (i) elke
inbreuk op de garantie moet zijn ontstaan binnen een jaar
nadat een dergelijke claim of oorzaak van beschulding is
voortgekomen en (ii) het rechtsmiddel voor een dergelijke
inbreuk is beperkt tot de vervanging van het product. Prijzen,
specificaties, en beschikbaarheid kunnen zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd.

C € 00 8 8 = CE conformiteitsmarkering = Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde
documenten
= Gesteriliseerd met ethyleenoxide
= Geautoriseerde vertegenwoordiger
!a = Latex-vrij in de Europese gemeenschap
M = Niet-pyrogeen . = Fabrikant
® = Niet opnieuw gebruiken g = Gebruiken tot

= Niet gebruiken als verpakkin =
b;sc%adi;:i o verpakking -Catalogusnummer
= Batchcode

RXONLY = Voorschriftapparaat

D:ﬂ = Gebruiksinstructies raadplegen

In de Verenigde Staten mag in naleving van federaal recht een instrument op voorschrift alleen
worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

In alle andere regio‘s ter wereld mag het instrument uitsluitend worden gebruikt op voorschrift van
een arts.

Verantwoordelijke voor toezichtrapporten (behalve voor landen van de
Europese Unie):

‘CryoLife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « United States «
1-800-438-8285 (VS en Canada)
+1-770-419-3355 (Internationaal)
+1-770-590-3753 (Fax)

www.cryolife.com (Website)
usbioglue@cryolife.com (E-mail)

CryoLife Europa Ltd. « Bramley House ¢ The Guildway « Old Portsmouth
Road  Guildford « Surrey GU3 1LR * Groot-Brittannié

Telefoon: 44 (0) 1483 441030

Fax: 44 (0) 1483 452860

E-mail: Europa@cryolife.com

Vervaardigd door: Cryolife, Inc.

4 CryolLife

Life Restoring Technologies ®

© 2011 Cryolife, Inc. Alle rechten voorbehouden. Het sneeuwvlokontwerp,
CryolLife en BioGlue zijn handelsmerken van CryolLife, Inc. Tyvek is een
geregistreerd handelsmerk van E.l. du Pont de Nemours and Company.
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Veuillez lire le Mode d’Emploi avant I'utilisation de ce produit.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le prolongateur d’'embout applicateur (PEA) est congu pour étre
utilisé avec I'embout applicateur standard de seringue (BioGlue)
de 'Adhésif Chirurgical BioGlue®. Les PEA, disponibles dans
une variété de longueurs pour s’adapter a différents besoins
chirurgicaux, se glisse sur I'embout applicateur standard pour
appliquer la BioGlue pour une utilisation comme indiqué dans

le Mode d’Emploi du produit BioGlue. LE PEA est fabriqué

a partir de biocompatible, résines polymeres conforme a la
Classe VI USP .

INDICATIONS

Le PEA est congu pour une utilisation avec les embouts
d’applicateur standard de seringue BioGlue pour appliquer la
BioGlue sur I'endroit chirurgical.

Veuillez consulter le Mode d’emploi de BioGlue pour plus
d’'informations, telles que les indications d’utilisation, les contre-
indications, les avertissements et les précautions.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Les PEA sont a doubles poches (poche intérieure et extérieure :
Tyvek®Poly) avec 2 PEA par poche et 10 poches par boites et
sont fournies stériles pour l'utilisation de seringue sur un patient
uniquement. Jetez les composants du produit non utilisé de
I'emballage ouvert ou compromis.

Le produit doit étre stockeé a la température ambiante.

MODES D’EMPLOI

Préparation BioGlue

Veuillez consulter et suivre des instructions détaillées dans
le mode d’emploi de la seringue BioGlue pour les étapes
1-5 de Préparation du dispositif, |la_Préparation de
I’endroit, et I'étape 1 et 2 de la Retrait de I’espace d’air
de seringue.

REMARQUE : Continuez a tenir la seringue verticalement
pendant 'assemblage entier du systéme d’application
BioGlue et du retrait de I'espace d’air de la seringue.

Fixer le prolongateur d’embout applicateur
1. Dans le champ stérile, retirer le PEA de 'emballage.
REMARQUE : Le PEA est vendu séparément.

2. Insérez I'extrémité évasée de la PEA sur 'embout
applicateur et appuyez jusqu’a ce qu’il soit complétement
en place. Le PEA est entiérement en place quand
I'extrémité conique de I'embout de I'applicateur standard
entre en contact avec la partie intérieur de la PEA,
comme indiqué sur la Figure 1.

— %
Figure 1 - Completement en place
f = l_

Figure 2 — Pas complétement en place
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ATTENTION : Ne pas compresser le piston tout

en attachant le PEA a 'embout de l'applicateur. La
compression du piston peut étre évité en : (1) En retirant le
piston tout en attachant le PEA et en réinsérant le piston
aprés que le PEA soit attaché, ou (2) En prenant soins de
ne pas comprimer manuellement le piston ou le comprimer
contre toute surface.

Figufe 4- CoMp/étement en place

Préparation et amorcage du prolongateur d’embout
applicateur et de 'embout applicateur BioGlue

1. Chaque embout applicateur/montage PEA doit étre
amorcé avant I'application de la BioGlue. Lamorgage
assure que les solutions BioGlue sont mélangées
correctement. Le chirurgien devra appuyer sur le piston
et exprimer un filet fin de BioGlue d’environ 3 cm de long
sur une surface stérile jetable (par ex., éponge, gaze ou
compresse).

2. Le chirurgien devra examiner le produit exprimé durant
l'amorgage et s’assurer qu'il est de couleur uniforme
allant du jaune a 'ambre et qu’il ne contient aucunes
bulles d’air. Si ce produit semble sans couleur ou
contient des bulles, refaire lamor¢gage comme décrit dans
I'étape 1 jusqu’a ce que I'appareil produise un liquide
uniforme et sans bulles.

ATTENTION : Eviter tout contact direct avec la matiére
expulsée au cours de I'amorgage.

3. Une fois que I'embout applicateur/ le montage PEA
a été amorcé correctement, commencer 'application
immédiatement.

ATTENTION : LAdhésif BioGlue se polymérise tres
rapidement. Le chirurgien doit appliquer 'Adhésif BioGlue
immédiatement aprés 'amorgage. Une pause entre
'amorgage et I'application peut entrainer une polymérisation
de la BioGlue a l'intérieur de I'embout applicateur/montage
PEA. Sicest le cas, remplacez 'embout de I'applicateur/le
montage PEA obstrué ave un nouvel embout d’applicateur
et attaché un autre PEA, puis répétez les étapes
d’amorgage. Ne pas continuer a appuyer sur le piston une
fois 'embout obstrué.

REMARQUE : Le PEA est congu pour étre utilisé afin de
faciliter I'application de BioGlue et n’est pas congu pour étre
utilisé comme un outil chirurgical (c.-a-d. pression, élevage,
et/ou le maintient de tissus).

DIVULGATION DES INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

La manipulation et le stockage de cet appareil par son
utilisateur, ainsi que les facteurs concernant le patient, son
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diagnostic, son traitement, ses interventions chirurgicales

et autres facteurs hors du contréle du fabricant, peuvent
directement ou indirectement affecter cet appareil, ainsi que les
résultats produits par son utilisation. Ce dispositif ne doit étre
utilisé que sur ordonnance médicale.

REJET DE TOUTES GARANTIES IMPLICITES ET
LIMITATIONS DES RESPONSABLITES

CRYOLIFE REJETTE TOUTE GARANTIE EXPLICITE OU
IMPLICITE CONCERNANT CE PROLONGEUR D’EMBOUT
APLICATEUR, Y COMPRIS, MAIS DE FACON NON
LIMITATIVE, LES GARANTIES EXPLICITES OU IMPLICITES
DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION A UN
USAGE PARTICULIER. CRYOLIFE NE PEUT EN AUCUN
CAS ETRE TENUE RESPONSABLE DE TOUS DOMMAGES
DIRECTS OU INDIRECTS. Au cas ou cette exclusion serait
jugée invalide ou imprévisible de quelque nature que ce soit :
(i) toute action judiciaire pour non-respect de la garantie devra
étre entreprise dans un délai d’'un an aprés ladite réclamation
ou cause d’action judiciaire et (ii) la solution pour le dit non-
respect se limitera au remplacement du produit. Les prix, les
spécifications et la disponibilité du produit sont susceptibles a
des changements sans préavis.

C € 0 0 8 8 =Marquage CE de conformité = Attention, veuillez consulter les
[P " documents annexes
= g’témlﬁe utilisant I'Oxyde
ylene = Représentant autorisé dans la
!ﬂ = Sans latex

Communauté Européenne
% - ‘ = Fabricant
= Non-pyrogénique

@ = Ne pas réutiliser g = Utilisé par
= Ne pas utiliser si 'emballage est = Numéro de catalogue

endommagé
LOT|= Code du lot

[:_IE] = Consultez le Mode d’Emploi N
RxONLY = Systéme sous ordonnance

Aux Etats-Unis, la réglementation fédérale limite aux médecins le droit dutiliser ou de vendre
des produits sous ordonnance.

Dans toute autre partie du monde, ce produit ne devra pas étre employé sauf sous ordonnance|
médicale.

Représentant pour les rapports de vigilance (sauf pour les Pays de
I’'Union Européenne) :

dCryoLife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgie 30144 « USA
1-800-438-8285 (Etats-Unis et Canada)
+1-770-419-3355 (International)
+1-770-590-3753 (Fax)
www.cryolife.com (site web)
usbioglue@cryolife.com (Email)

CryoLife Europa, Ltd. « Bramley House * The Guildway * Old Portsmouth
Road ¢ Guildford « Surrey GU3 1LR « Royaume Uni

Téléphone : +44 (0) 1483 441030

Fax : +44 (0) 1483 452860

Email : Europa@cryolife.com

Manufacturé par : CryolLife, Inc.

4% CryolLife

Life Restoring Technologies ®

© Cryolife, Inc. 2011 — Tous droits réservés. Le logo du flocon de neige,
Cryolife et BioGlue sont des marques de Cryolife, Inc. Tyvek est une marque
d’E.l. du Pont de Nemours and Company.
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Vor Gebrauch dieses Produkts die Gebrauchsanweisung lesen.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Die Verlangerung der Abgabesystemspitze (DTE, Delivery
Tip Extension) wurde fir die Verwendung mit Standard-
Applikatorspitzen fiir BioGlue® Chirurgischer Klebstoff (BioGlue)
entwickelt. Die Verlangerungen der Abgabesystemspitze sind
in einer Vielzahl von Langen fir unterschiedliche chirurgische
Anforderungen erhaltlich. Sie werden Uber die Standard-
Applikatorspitze geschoben, um BioGlue so abzugeben, wie
in der Gebrauchsanweisung fur das Produkt beschrieben.

Die Verlangerung der Abgabesystemspitze besteht aus
biokompatiblen Polymerharzen, die die Anforderungen der
USP-Klasse VI erfiillen.

VERWENDUNGSZWECK

Die Verlangerung der Abgabesystemspitze wird mit den
Standard-Applikatorspitzen fiir BioGlue verwendet, um BioGlue
auf die Operationsstelle aufzubringen.

Weitere Informationen, z. B. Indikationen, Kontraindikationen,
Warnungen und Vorsichtsmal3nahmen, finden Sie in der
Gebrauchsanweisung zu BioGlue.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Die Verlangerungen der Abgabesystemspitze sind in doppelten
Beuteln verpackt (Innen- und AuRenbeutel: Tyvek®/Poly), mit

2 Verlangerungen pro Beutel und 10 Beuteln pro Box, steril,
nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Beschadigte oder
unbenutzte Bestandteile des Produkts aus gedffneten oder
beschadigten Verpackungen sind zu entsorgen.

Das Produkt sollte bei Zimmertemperatur gelagert werden.
GEBRAUCHSANLEITUNG

Vorbereitung von BioGlue

Bitte befolgen Sie die detaillierten Hinweise in der
Gebrauchsanweisung der BioGlue-Spritze fur die
Vorbereitung des Gerdts Schritt 1-5, Vorbereitung der

Operationsstelle und Entfernung von Luftblasen aus
der Spritze Schritt 1 und 2.

HINWEIS: Halten Sie die Spritze wahrend der gesamten
Montage des BioGlue-Abgabesystems und der Entfernung
von Luftblasen aus der Spritze immer aufrecht.

Befestigung der Verldngerung der Abgabesystemspitze

1. Entnehmen Sie innerhalb des sterilen Bereichs die
Verlangerung der Abgabesystemspitze vorsichtig aus der
Verpackung.

HINWEIS: Die Verlangerung der Abgabesystemspitze ist
separat erhaltlich.

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

— %!
Abbildung 1 - Sitzt richtig
- %_

Abbildung 2 - Sitzt nicht richtig
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VORSICHT: Achten Sie darauf, nicht den Kolben
vorzuschieben, wahrend Sie die Verlangerung der
Abgabesystemspitze an der Applikatorspitze befestigen.
So kénnen Sie ein unbeabsichtigtes Vorschieben des
Kolbens vermeiden: (1) Entfernen Sie den Kolben, wahrend
Sie die Verlangerung der Abgabesystemspitze 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
Oberflache zu dricken.

Abbildung 4 - Richtig

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

1. Alle BioGlue-Applikatorspitzen und Verlangerungen
fur Abgabesystemspitzen missen vor dem Aufbringen
von BioGlue vorgefillt werden. Durch das Vorfillen
wird gewahrleistet, dass die BioGlue-L&sungen
richtig gemischt sind. Der Chirurg sollte den Kolben
vorschieben und einen kleinen Strang BioGlue (ca. 3 cm
lang) auf eine sterile Einwegflache (z. B. Schwamm, Mull
oder Tuch) ausstofRen.

2. Der Chirurg sollte das beim Vorfullen ausgestofene
Material untersuchen und sicherstellen, dass es
durchweg hellgelb bis bernsteinfarben ist und keine
Luftblaschen enthalt. Falls dieses Material farblos
aussieht oder Blaschen enthalt, das Vorfullverfahren wie
in Schritt 1 beschrieben wiederholen, bis das System
eine einheitliche FlUssigkeit ohne Blaschen abgibt.

VORSICHT: Direkten Kontakt mit dem beim Vorflllen
ausgestoRenen Material vermeiden.

3. Nachdem die Applikatorspitze/Verlangerung der
Abgabesystemspitze richtig vorgeflllt wurde, den
Klebstoff sofort auftragen.

VORSICHT: BioGlue polymerisiert aulRerst schnell. Der
Chirurg muss BioGlue sofort nach dem Vorflllen auftragen.
Bei einer Pause zwischen Vorflllen und Auftragen kann

es zur Polymerisation von BioGlue in der Applikatorspitze/
Verlangerung der Abgabesystemspitze kommen. In diesem
Fall ist die okkludierte Applikatorspitze/Verlangerung der
Abgabesystemspitze durch eine neue Applikatorspitze

zu ersetzen und eine neue Verlangerung anzubringen.
AnschlieRend sind die Schritte fir das Vorfillverfahren zu
wiederholen. Nach dem Okkludieren der Spitze keinen
Druck mehr auf den Kolben ausiben.

HINWEIS: Die Verlangerung der Abgabesystemspitze

dient dazu, die Abgabe von BioGlue zu vereinfachen, und
ist nicht fur die Verwendung als chirurgisches Instrument
bestimmt (z. B. zum Pressen, Anheben und/oder Halten von
Gewebe).

OFFENLEGUNG VON PRODUKTINFORMATIONEN

Die Handhabung und Lagerung dieses Produkts durch den
Benutzer sowie Faktoren in Bezug auf den Patienten, die
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Diagnose des Patienten, die Behandlung, die chirurgischen
Verfahren und andere Umstande auf3erhalb der Kontrolle

des Herstellers konnen dieses Produkt und die aus seiner
Verwendung entstehenden Resultate direkt oder indirekt
beeinflussen. Dieses Produkt darf nur auf arztliche Anordnung
verwendet werden.

EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

=l e S N A N . N N N N N,

HAFTUNGSBESCHRANKUNG

CRYOLIFE SCHLIESST ALLE ANDEREN GARANTIEN
BEZUGLICH DIESES PRODUKTES AUS. DIES BETRIFFT
AUSDRUCKLICHE UND STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN,
EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF
DIE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE
GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT

UND DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
VERWENDUNGSZWECK. CRYOLIFE HAFTET IN KEINEM
FALL FUR ZUFALLIGE ODER FOLGESCHADEN. Falls diese
Haftungsbeschrankung sich aus irgendwelchen Griinden

als unglltig oder nicht durchsetzbar herausstellt: (i) Jeder
Gewahrleistungsanspruch muss innerhalb eines Jahres

nach Bekanntwerden eines solchen Anspruchs oder einer
Abhilfemallnahme geltend gemacht werden, und (ii) die einzige
Abhilfe bei einem Gewahrleistungsanspruch beschrankt sich
maximal auf den Ersatz des Produktes. Preise, Spezifikationen
und Verfugbarkeit kdnnen sich ohne Ankundigung éndern.

C€0 088 = CE-Konformitatskennzeichnung & = Achtung, Begleitdokumente beachten
= Sterilisiert mit Ethylenoxid = Bevollméchtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft
a = Latexfrei
u = Hersteller
% = Nicht pyrogen

g = Verfallsdatum
@ = Nicht wiederverwenden

= Nicht verwenden, wenn die Packung = Katalognummer
beschadigt ist LOT

EI§]=Geb| f isung beachten

= Chargenkennung

RxONLY = Verschreibungspflichtiges Produkt

Laut US-Bundesgesetz darf ein verschreibungspflichtiges Produkt nur an Arzte bzw. auf
drztliche Anordnung verkauft werden.

In allen anderen Regionen der Welt sollte dieses Produkt nur auf drztliche Anordnung
verwendet werden.

Vertreter fiir Vigilanzberichte (auBer in Landern der Européaischen
Union):

dCryoLife, Inc

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
1-800-438-8285 (USA und Kanada)
+1-770-419-3355 (International)
+1-770-590-3753 (Fax)
www.cryolife.com (Website)
usbioglue@cryolife.com (E-mail)

CryoLife Europa Ltd. * Bramley House * The Guildway ¢« Old Portsmouth
Road ¢ Guildford » Surrey GU3 1LR « United Kingdom

Phone: +44 (0) 1483 441030

Fax: +44 (0) 1483 452860

E-Mail: Europa@cryolife.com
Hergestellt durch: CryoLife, Inc.

4% CryolLife

Life Restoring Technologies ®

© 2011 Cryolife, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Das Schneeflocken-Design,
CryolLife und BioGlue sind Warenzeichen von CryolLife, Inc. Tyvek ist ein
eingetragenes Warenzeichen von E.I. du Pont de Nemours and Company.
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AlaBaaTe TIG 0dnyies xpnong TpIV va XPnNOIUOTIOINCETE AUTO TO
TTPOIdV.
NEPIFPA®H XYIKEYHZ

H emmékTaon dkpou xoprAynong TTpoopideTal yia XpAaon PE Ta
TUTTIKG GKPa €QApUOYEQ TNG UpPIYYag XeIPoupyIKAG KOAAOG
BioGlue® (BioGlue). O1 etrekTdoelg dkpou Xoprynong, Trou
d1aTiBevTtal o€ TTOAAG PAKN YIA va €EUTTNPETOUV SIOPOPETIKES
XEIPOUPYIKEG AVAYKEG, ETTIKAAUTITOUV TA TUTTIKA GKPO EQAPUOYEQ
woTe va Tapéyouv 1o BioGlue mpog xpAon, 6TTwg dnAwveTal

OTIG 00nYie¢ xpAong Tou TrpoidvTog BioGlue. H emékTaon Gkpou
Xopnynong eivai kKataokeuaouévn atmod BIooupBaTéG, TTOAUPEPEIG
PNTIVEG TTOU CUPPOpP@WVoVTal JeE To TTPoTUTTOo USP Katnyopiag VI.

NPOOPIZOMENH XPHZ>H

H emmékTaon dkpou xoprynong TrpoopideTal yia XpAon PeE Ta
TUTTIKG GKpa €Qapuoyéa TNG auplyyag BioGlue yia tTnv Tapoxn
BioGlue o710 xeipoupyikéd mredio.

Avatpégte aTIg 0dnyieg xpriong Tou BioGlue yia mpéoBeTeg
TTANpo@opieg OTTWG eVOEILEIS XPrOoNG, AVTEVDEIEEIG,
TTPOEIDOTTOINCEIG KAl TIPOQUAAGEEIG.

2YZKEYAZIA KAl AMOOHKEYZH

O1 €TTEKTATEIG AKPOU Xoprynang diabétouv dUo Brkeg
(eowTepIkn Kal eEwTePIKA BAKN: Tyvek®Poly) pe 2 TekTACEIG
AdKpou xopAynong ava Brkn kar 10 Brikeg avd cuokeuaaia Kal
TTAPEXOVTAI OTEIPES YIa Xprion Povo o€ évav acBevry. AtmoppiyTe
OUOTaTIKA TOU TTPOIOVTOG TTOU €XOUV UTTOOTEI {nUIG 1) eV
XPNOIYOTToIoUVTal OTTO CUOKEUAODIO TTOU €XEI AVOIXTEN f £XEI
utrooTEl ¢nuid.

Ta TpoidvTa TTPETTEI VO QUAGCOOVTAI 0€ BEpUOKpaTia dwuaTiou.

OAHIE> XPHZHZ

MNpogroipyacgia Tou BioGlue

Agite Kal akoAouBnoTE TIG AETITOUEPEIG 0ONYiEG OTIG 0ONYieg
XpNnong TnG oupiyyag BioGlue yia [Iposroiyagia tng
guokeunc Bipata 1-5, [Iposroiyagia Tou mediou Kal
A@aipgon aépa amd tn oupiyya Bruata 1 kai 2.

ZHMEIQZH: >uvexioTte va kpatdTe Tn oUplyya o€ eubeia Béon
o€ 6An Tn dIGPKEIA TNG CUVOPUOAOYNONG TOU GUGTAUATOG
xoprynong BioGlue kai Tng agaipeong aépa atd tn oupiyya.

MpoodpTnon 1ng Erékraong Akpou Xoprynong

1. Ev16¢ TOU oTEipou TTediou, aQaIpEDTE TTPOCEKTIKA Hia
ETMEKTACT AKPOU XOPpriynong atod Tn CUCKEUAaia.

ZHMEIQZH: H erékTaon dkpou xoprynong TTwAEiTal
EexwpioTa.

2. Eioaydyete 10 TAATUOTOPO GKPO TNG ETTEKTACNG AKPOU
XOPAYNONG TTAVW atrd T0 AKPO TOU EQAPHOYEA Kal
mEOTE PEXPI VA eTTIKOBIoEI TARpwG. H emékTaon Akpou
Xopnynong €xel etmikabioel TTANPWG 6Tav TO KWVIKO AKPO
TOU TUTTIKOU GKPOU TOU £Qapuoyéa €pBel o€ €TTAQNA UE TO
E0WTEPIKO KWVIKO TUAMA TNG ETTEKTAONG AKPOU Xoprynong,
OTTWG TTapouacialetal otnv Eikéva 1.

— %

Eikéva 1 - lNAripng emikadion
{ [ %
Eikéva 2 — Mn mAfpng emkadion
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MPOZOXH: Mnv miéeTe TO €uBoA0 KaTd TNV TTPOCAPTNON
TNG ETTEKTAONG AKPOU XOPryNnong oTo AKPO TOU EQAPHOYEQ.
H 1rieon Tou eyoAou ytropei va amogeuxBei: (1) Me Tnv
agaipeon Tou ePROAOU KATA TNV TTPOCAPTNON TNG ETTEKTACNG
AKPOU XOPAYNONG Kal TNV ETTAVEIGAYWYH TOU €uROAOU

oTav TTPooapTNOEi N ETTEKTACN GKPOU XOpHRyNnong n (2)
®povTifovTag va punv TECETE TO EUPBOAO PE TO XEPI N VO UNV
TO TMECETE TTAVW O€ OTTOIAOATIOTE ETTIPAVEIQ.

Eikova 4 — >worto

MposToIpnaoia TOU AKPOU £QAPUOYED KAl TNG ETTEKTOO
dkpou xopnynong BioGlue

1. H rpoeToipacia k&Be diaTagng dkpou epapuoyéa/
ETMEKTACNG AKPOU XOPRyNoNG TTPETTEl VA TTPAYMATOTTOINOEI
pIv atrd TNV epapuoyr Tou BioGlue. H mrpocToipaaia
dlac@ahiel T cwaoTA avAapign Twv SIAAUPATWY TOU
BioGlue. O xeipoupydg mpétrel va mmiéoel To EUBOAO Kal va
e€ayel pia otevA Awpida BioGlue pfkoug TTepitou 3 cm
Tadvw o€ aTEipa emQAveIa piag xpriong (1T.X., oTréyyo, yala
f TTETOETQ).

2. O xe1poupyodg TTPETTEI VA EETATEI TO UAIKO TTOU €EAYETAI
KOTA TNV TTPOETOIJOCIa Kal va BeRaiwbei 6T gival
OUOIGUOPPA AVOIXTO KITPIVO TTPOG KEXPIMTTAPEVIO KAl OTI
Oev TrepIEXEl UOOAIDES. Edv To UAIKO @aiveTal dxpwio n
TTEPIEXEI QUOAAIDEG, ETTAVAAGPBETE TNV TTPOETOINATIA OTTWG
TEPIYPAPETAI OTO Brpa 1, éwg 6Tou n ocuokeur] €€Ayel
OMOIOUOPYPO UYPO XWPIG QUOTAIDEG.

MPOZOXH: ATro@uyeTe TNV duean €magn Pe UAIKG TTou
€CEPXETAI KATA TNV TTPOETOIUATIA.

3. Otav oAokAnpwOei n cwoTh TpoeTolipacia g didtagng
dKpou eQapuoyEa/eTTEKTAONG AKPOU Xoprynong,
TIPOXWPNOTE AUECWGS OTNV EQAPUOYH.

MPOZOXH: To BioGlue TmoAupepiCeTal TTOAU ypAyopa. O
XEIPOUPYOG TTPETTEI VO eQapuooel To BioGlue apéowg peTd
TNV TTpogToIpacia. H mmavon petagl Tng TTPoETOINACiag Kal
NG EQAPUOYNG UTTOPEI va TTPOKAAETEI TTOAUPEPIOUO TOU
BioGlue péoa otn d1dTagn GKPOU EQAPUOYEQ/ETTEKTACNG
akpou xopAynones. Edv cuuBei autd, avTikataoThoTe TO
ATTOPPAYUEVO AKPO EQPAPUOYEQ/ETTEKTACT AKPOU XOPAYNONS
ME €va VEO GKPO £QapUOyE Kal TTPOCOPTACTE AAAN ETTEKTOCN
AKpou XopAYNONG. TN ouvéxelia eTTavaAdpeTe Ta BAPATa yia
TNV TpogTolyacia. Mn ouvexiCeTe Tnv doknon Trieong oTo
€UPOAO OTav TO AKPO EXEl PPALEI.

ZHMEIQZH: H eréktaon dkpou xopriynong mmpoopiletal yia
xprnon oTn dieukdAuvon Tng xoprynong tou BioGlue kai dev
TTPOOPICETAI VA XPNOIUOTIOINBEI WG XEIPOUPYIKO epYaAEio
(dnA. Tieon, avachkwua f/kal CUYKPATNON 1I0TWV).
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AHAQZH A TIZ NTAHPO®OPIEZ MPOIONTOZ

O xeIpIoPog Kal n atmoBAKeuon AUTAG TNG CUOKEUNG ATTO TO
XPNOTN, KaBWg Kal oI TTapdyovTeG TToU agopouv Tov acBevn,

Tn d1Gyvwan Kai Tn BepaTreia Tou, TIG XEIPOUPYIKES OladIKATIES
Kal GAAa ¢nTApaTa TTou dev eUTTITITOUV OTO TTEdI0 EAEYXOU TOU
KOTAOKEUAOTHA, UTTOPEI va £TTNPEACOUV APEDA ) EUPETA QUTH TN
OUOKEUN Kal T OTTOTEAETUATA TTOU TTPOKUTITOUV ATTO TN XPron
TNG. AUTA n CUOKeEUR eV TTPETTEI va XpnolyoTrolgital TTapd pévo
KOTOTTIV EVTOAAG 10TPOU.

AHAQSH EITYHZEQN. OPIA EYOYNHZ

H CRYOLIFE ATMOTIOIEITAI ONOIAAHIMOTE PHTH KAI
YNONOOYMENH EIMYHZH ZXETIKA ME THN MNMAPOYZA
EMNEKTAZH AKPOY EOAPMOIHE, XYMIMEPIAAMBANOMENQN,
ENAEIKTIKA, PHTQN KAl YTTIONOOYMENQN EIMTYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ KAl KATAAAHAOTHTAZ TIA
>YTKEKPIMENO ZKOMNO. 2E KAMIA MEPINTQXZH H CRYOLIFE
AEN O®EPEI OMNMOIAAHMOTE EYOYNH IMNA ZYMMTQMATIKEZ

'H MAPEMNOMENEZ ZHMIEZ. Ze mrepiTrTwon Tmou TéTola

OnAwan kpiBei dkupn A PN EKTEAESTA yIa OTTOIOVOATTOTE AGYO:

(i) oroIad®ATTOTE EVEPYEIQ YIa TTapaRiaan TNG eyyunong TTPETTEI

va EEKIVA eVTOG £VOG €TOUG PETA TNV UAOTTOINGN TNG €V AdyWw
agiwong n aitiag evépyelag kai (i) N TPoo@uyn yia TV v Adyw
TTapaBiacn TeplopileTal OTNV AVTIKATAOTAON TOU TTPOIGVTOG.
Tigég, TTpodIaypa@EG Kal O1aBeTINOTNTA UTTOKEIVTOI OE PHETGROAN
XWpPIg TTponyouuevn €160TT0INCN.

C € 0 0 8 § = THMANZH ZYMMOP®QEHE CE ﬁ =NPOZOXH, ZYMBOYAEYTEITE TA
ZYNOAEYTIKA EFTPAGA
= AMOXTEIPQEH ME XPHEH

O=EIAIOY TOY AIOYAENIOY = EZ0YZIOAOTHMENOZ

ANTINPOZQMOE ETHN EYPQIMAIKH

| Lavex_ | = AEN NEPIEXEI AATES KOINOTHTA
}7{ = MH YPETOrONO u = KATAZKEYAETHZ
() = MHN EnANAXPHEIMONOIEITE = XPHEH EQS
= MH XPHEIMOMOIHEETE EAN H = APIOMOZ KATAAOTOY

LYZKEYAZIA EXEI YNOZTEI ZHMIA

= KQAIKOE NAPTIAAZ

RxONLY = EYNTAFOrPAGOYMENH EYSKEYH

H opoomovdiakn vopobeaia twv H.IM.A. emiTpémel TNV TWANON oUVTayoypagoUuevng
OUOKEUIIGUOVOV amo 1aTpO 1) KATOMIV EVTOANS IATPOU.

= ZYMBOYAEYTEITE TIZ OAHTIEZ
XPHZHZ

Z& 6Agg TIC AAAES TEPIOXES TOU KOOUOU, QUTI) 1) CUOKEUN S&v MPETTEl va xproipomoigiTal mapd
HOVO KATOTIV EVTOALS 1ATPOU.

EKTTpOOWITOg ava@opwyV eTTaypUTTVNONG (EKTOG ATTO TIG XWPES TNG
EupwTraikng Evwong):

dCryoLife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « United States
1-800-438-8285 (Hvwpéveg MoAiTeieg kar Kavaddg)
+1-770-419-3355 (A1€Bvwg)

+1-770-590-3753 (Pag)

www.cryolife.com (TotroBecia oTo web)
usbioglue@cryolife.com (E-mail)

CryoLife Europa Ltd. « Bramley House * The Guildway ¢ Old Portsmouth
Road ¢ Guildford « Surrey GU3 1LR « United Kingdom

TnAépwvo: 44 (0) 1483441030

dag: 44 (0) 1483452860

E-mail: Europa@cryolife.com

KataokeudoTnke ammod: Kataokeuaopévo atrd: Cryolife, Inc.
S5, f
% CryolLife

Life Restoring Technologies ®

© 2011 Cryolife, Inc. Mg Tnv emi@UAagN TTavTog dikalwPaTog. To oxédio

G vipadag xioviou, Ta CryoLife kai BioGlue gival eymmopikad cApata 1ng
Cryolife, Inc. To Tyvek eival ofua katatedév 1N E.I. du Pont de Nemours and
Company.
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A termék hasznalata el6tt olvassa el a Hasznalati utmutatot.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az adagoléhegy-toldat (DTE) a BioGlue® szdvetragasztod
(BioGlue) fecskendd standard felhordéhegyeivel valé
hasznalatra javallt. A DTE-k, melyek a kilonb6z6 sebészeti
igények kielégitéséhez tobbféle hosszban kaphatdk, a
felhasznalas soran racsusznak a standard felhordéhegyekre,
hogy a BioGlue adagolasat a Hasznalati utmutatéban (IFU)
leirtaknak megfeleléen lehetévé tegye. A DTE biokompatibilis,
USP VI. osztalynak megfelelé polimergyantabdl késziil.

FELHASZNALASI JAVALLAT

A DTE a BioGlue fecskendd standard felhordéhegyeivel valo
hasznalatra javallt a BioGlue sebészeti helyre juttatdsahoz.

Tovabbi informaciokért, példaul a rendeltetésszerl hasznalatért,
ellenjavallatokért, figyelmeztetésekért és dvintézkedésekért lasd
a BioGlue Hasznalati utmutatot.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

A DTE-k két zacskdba vannak csomagolva (belsé és kilsé
zacsko: Tyvek®/Poly) 2 DTE-vel zacskénként és 10 zacskéval
dobozonként, steril kiszerelésben elérhetd kizarélag egy
betegen torténd felhasznalasra. Dobja ki a sérilt vagy

fel nem hasznalt termékdsszetevéket a nyitott vagy sérdilt
csomagolasbal.

A termék szobahémérsékleten tarolando.
HASZNALATI UTMUTATO

A BioGlue elékészitése

A részletes utasitasokat lasd a BioGlue fecskendd
Hasznalati utmutatéban az Eszkoz el6készitésének 1.-5.
Iépése, a Hely el6készitése és a Fecskendében talalhatd
leveqgd eltdvolitasdanak 1. és 2. |épése vonatkozasaban, és
azokat tartsa be.

MEGJEGYZES: Tovabbra is tartsa a fecskendét
fligg6legesen, mikdzben a teljes BioGlue
adagolérendszerbdl és a fecskend6bdl eltavolitja a leveg6t.

Az adagolohegy-toldat csatlakoztatasa

1. A steril terlleten, 6évatosan tavolitsa el a DTE-t a
csomagolasbal.

MEGJEGYZES: A DTE kiilén keriil forgalomba.

2. lllessze a DTE trapéz alaku végét a felhorddhegyre és
nyomja, amig az teljesen ra nem kerul. A DTE akkor
van teljesen rajta, amikor a standard felhordéhegy kupos
vége érintkezésbe kerll a DTE belsé kupos részével,
ahogyan az 1. abran lathato.

e iﬁ

1. dbra — Teljesen rajta van

2. dbra — Nincs teljesen rajta

FIGYELEM: Ne nyomja be a dugattyut, mikdzben a DTE-t
a felhordéhegyre csatlakoztatja. A dugattyu 6sszenyomasa
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elkerulhet6, ha: (1) eltavolitja a dugattyut a DTE
csatlakoztatasa kézben és a DTE csatlakoztatasa utan ujra
behelyezi a dugattyut, vagy (2) nagyon korultekintden jar el,
nehogy kézzel vagy valamilyen felllethez nyomva benyomja
a dugattyut.

4 abra — Helyes

A BioGlue felhordéhegy és adagoléhegy-toldat
elokészitése és feltoltése

1. Mindegyik felhordéhegyet/DTE rendszert fel kell tdlteni a
BioGlue alkalmazasa el6tt. A feltdltés biztositja, hogy a
BioGlue oldatok megfelel6en keveredjenek. A sebésznek
be kell nyomnia a dugattyut és hozzavetblegesen
3 cm-nyi BioGlue szdvetragasztét ki kell nyomnia
egy eldobhatd, steril felliletre (pl. szivacs, géz vagy
torlékendd).

2. A sebésznek meg kell vizsgalnia ezt a kinyomott anyagot;
annak egyontetlen vilagos sarganak-sarganak és
buborékmentesnek kell lennie. Ha ez a kinyomott anyag
szintelen, vagy buborékokat tartalmaz, addig ismételje az
1. |épés szerint a feltdltést, amig az eszkdzbdl egyontetd,
buborékmentes folyadék nem jon.

FIGYELEM: Kerlilje a feltoltés alatt kinyomott anyaggal valo
kdzvetlen érintkezést.

3. Ha a felhordohegy/DTE feltdltése a megfeleld mddon
megtortént, azonnal kezdje a szdvetragasztd hasznalatat.

FIGYELEM: A BioGlue szdvetragaszté nagyon gyorsan
polimerizalédik. A sebésznek a feltdltés utan azonnal fel
kell hasznalnia a BioGlue szbvetragasztot. A feltdltés és az
alkalmazas kozotti sziinet a BioGlue szdvetragasztonak a
felhordéhegyen/DTE rendszeren bellli polimerizaciéjahoz
vezethet. Ha ez torténne, cserélje ki az eltomd6dott
felhordéhegyet/DTE rendszert Uj felhordéhegyre, és
csatlakoztasson egy masik DTE-t; majd ismételje meg

a feltoltési lépéseket. Ha a hegy eltom&dott, ne nyomja
tovabb a dugattyut.

MEGJEGYZES: A DTE hasznalata a BioGlue adagolasara
javallt, és nem hasznalandé sebészeti eszkdzként

(azaz szovetek nyomasahoz, emeléséhez és/vagy
megtartasahoz).

TERMEKINFORMACIOS KOZLEMENY

Az eszkoz felhasznalo altali kezelése és tarolasa, valamint

a beteggel, annak diagndzisaval, kezelésével, sebészeti
beavatkozasaival és a gyarté hataskorén kivil esd egyéb
tényez6k kozvetlendl vagy kézvetve befolyasolhatjak az eszkozt
és annak hasznalatanak eredményét. Az eszkdzt kizarodlag
orvos rendelésére szabad hasznaini.
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JOTALLASBOL VALO KIZARAS: KORLATOZOTT
FELELOSSEG

A CRYOLIFE KIZAR EZZEL AZ ADAGOLOHEGY-TOLDATTAL
KAPCSOLATBAN MINDENNEMU KOZVETLEN JOTALLAST
VAGY KELLEKSZAVATOSSAGOT, EGYEBEK KOZT A
FORGALMAZHATOSAGRA, AZ ADOTT CELRA VALO
ALKALMASSAGRA VONATKOZO JOTALLAST. A CRYOLIFE
SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM VALLAL
FELELOSSEGET JARULEKOS VAGY KOVETKEZMENYES
KARERT. Abban az esetben, ha barmilyen okbdl a jétallasbdl
vald kizéras érvénytelen vagy érvénybe nem léptethetd: (i) a
jotallas érvényesitését a panasz létrejottéhez vagy az esedékes
ok fennallasahoz képest egy éven belll el kell kezdeni, és

(ii) és ilyen esetben a jovatétel mértéke a termék cseréjére
korlatozodik. Az arak, specifikaciok és elérhetéség elb6zetes
értesités nélkll valtozhatnak.

C €00 88 = CE Megfeleléségi jelzés = Figyelem, lasd a mellékelt
dokumentumokat
[sTeRILE [EO [ = Latexmentes

= Felhatalmazott képvisel6 az
!a = Etilén-oxiddal sterilizalva

Eurépai K6zosségben
= Nem pirogén u = Gyarto

= Ne hasznalja fel tjra g = Felhasznalhato

= Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt = Katalogusszam

= Lasd a Hasznalati Gtmutatot LOT|= Tételkod

HOOX[

RXONLY = Vénykoteles eszkoz

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében az eszkézt csak orvos
forgalmazhatja, illetve az csak orvosi rendelvényre forgalmazhato.

Az Egyesiilt Allamok teriiletén kiviil az eszkézt csak orvosi rendelésre szabad haszndlni.

Ugyfélszolgalat (kivéve az Eurdpai Unié allamait):

dCryoLife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA

1-800-438-8285 (Amerikai Egyesiilt Allamok és Kanada)
+1-770-419-3355 (nemzetkdzi)

+1(770) 590-3753 (Fax)

www.cryolife.com (honlap)

usbioglue@cryolife.com (E-mail)

CryoLife Europa Ltd. « Bramley House « The Guildway «

Old Portsmouth Road ¢ Guildford « Surrey GU3 1LR « Egyesiilt Kiralysag
Telefon: 44 (0) 1483 441030

Fax: 44 (0) 1483 452860

E-mail: Europa@cryolife.com

Gyarto: Cryolife, Inc.

4% CryolLife

Life Restoring Technologies ®

© 2011 Cryolife, Inc. Minden jog fenntartva. A hépehely rajza, a CryolLife és
a BioGlue a Cryolife, Inc. Védjegyei. A Tyvek az E.I. du Pont de Nemours and
Company regisztralt védjegye.

29




ITALIAN / ITALIANO

Leggere le Istruzioni per I'uso prima di usare questo prodotto.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La prolunga per punta di erogazione (DTE) & progettata per
essere utilizzata con punte di applicazione su siringhe standard
per adesivo chirurgico BioGlue® (BioGlue). Le DTE, disponibili
in diverse lunghezze per soddisfare le diverse esigenze
chirurgiche, si infilano sulle punte di applicazione standard

per erogare BioGlue, secondo quanto indicato nelle rispettive
Istruzioni per l'uso (IFU). La DTE é prodotta con resine
polimeriche biocompatibili, conformi alla normativa USP Classe
VI.

USO PREVISTO

La DTE é stata progettata per I'utilizzo con punte di
applicazione per siringhe standard BioGlue, per erogare
BioGlue sul sito chirurgico.

Fare riferimento alle Istruzioni per 'uso BioGlue per ulteriori
informazioni, quali indicazioni per l'uso, controindicazioni,
avvertenze e precauzioni.

CONFEZIONE E CONSERVAZIONE

Le DTE dispongono di una doppia sacca (interna ed esterna:
Tyvek®Poly) con 2 DTE per sacca e 10 sacche per confezione,
fornite sterili e monouso per ciascun paziente. Gettare qualsiasi
componente non utilizzato o danneggiato proveniente da
confezioni aperte o compromesse.

Il prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente.

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione BioGlue

Fare riferimento alle seguenti istruzioni dettagliate presenti
nelle istruzioni per I'uso della Siringa BioGlue relative a
Preparazione del dispositivo Passaggi 1-5, Preparazione

del sito e Rimozione dell’aria dalla siringa Passaggi 1 e
2.

NOTA: Continuare a tenere la siringa rivolta verso l'alto
durante I'intero assemblaggio del sistema di erogazione
BioGlue e della rimozione dell’aria dalla siringa.

Collegamento della prolunga per punta di erogazione

1. In campo sterile, rimuovere attentamente una DTE dalla
confezione.

NOTA: La DTE é venduta separatamente.

2. Inserire I'estremita svasata della DTE sulla punta
dell'applicatore e spingere fino a quando non sia
completamente inserita. La DTE & completamente
inserita quando l'estremita conica della punta
dell'applicatore standard & in contatto con la porzione
conica interna della DTE, come mostrato in Figura 1.

— %
Figura 1 — Completamente inserita
{ [ ¢ l_

Figura 2 — Non completamente inserita
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ATTENZIONE: Non comprimere lo stantuffo quando si
collega la DTE alla punta dell'applicatore. Per evitare di
comprimere lo stantuffo fare come segue: (1) Rimuovere lo
stantuffo mentre si collega la DTE e inserirlo nuovamente
quando l'operazione & stata completata, oppure (2) fare
attenzione a non comprimerlo manualmente o contro
qualsiasi superficie.

Figura 2 — Errato

Figura 4 — Corretto

Preparazione e attivazione della punta applicatore e
della prolunga per punta erogazione BioGlue

1. Ogni punta applicatore/gruppo DTE deve essere
attivato prima dell’'applicazione BioGlue. Lattivazione
assicura che le soluzioni di BioGlue vengano miscelate
accuratamente. Il chirurgo deve comprimere lo stantuffo
ed espellere una striscia ristretta di BioGlue, lunga circa
3 cm, su una superficie sterile monouso (ad es. spugna,
garza o asciugamano).

2. 1l chirurgo deve esaminare il materiale espulso durante
l'attivazione e assicurarsi che sia di colore uniforme dal
giallo chiaro allambra e che sia privo di bolle d’aria. Se
questo materiale € incolore o contiene bolle, ripetere
l'attivazione come illustrato al punto 1 fino a quando |l
dispositivo non eroga un liquido uniforme senza bolle.

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

3. Quando la punta dell’applicatore/il gruppo DTE sono
stati attivati correttamente, procedere immediatamente
all'applicazione.

ATTENZIONE: Il BioGlue polimerizza molto rapidamente.
Il chirurgo deve applicare il BioGlue immediatamente dopo
l'attivazione. La pausa tra I'attivazione e I'applicazione

puod causare la polimerizzazione del BioGlue all'interno
della punta dell’'applicatore/del gruppo DTE. Nel caso

si verificasse quanto descritto sopra, sostituire la punta
dell'applicatore ostruita/il gruppo DTE con una nuova punta
e collegare un’altra DTE; ripetere quindi i passaggi per
I'attivazione. Non continuare ad applicare pressione allo
stantuffo una volta che la punta si & occlusa.

NOTA: Lutilizzo della DTE ha lo scopo di facilitare
'erogazione di BioGlue e questa non deve essere usata
come strumento chirurgico (per esempio per comprimere,
sollevare e/o trattenere tessuti).

DIVULGAZIONE DELLE INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

La gestione e la conservazione di questo dispositivo da parte
dell'utente, oltre ai fattori correlati al paziente, alla diagnosi,
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alla terapia, alle procedure chirurgiche e ad altri problemi

che esulano dal controllo del produttore possono influire
direttamente o indirettamente sul dispositivo e sui risultati del
suo utilizzo. Questo dispositivo deve essere utilizzato soltanto
su prescrizione di un medico.

ESCLUSIONE DELLA GARANZIA: LIMITI DI
RESPONSABILITA

CRYOLIFE NON RICONOSCE ALCUNA GARANZIA
ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE A QUESTA
PROLUNGA PER PUNTA DI EROGAZIONE, INCLUSE

TRA LALTRO GARANZIE ESPLICITE E IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA E IDONEITA A SCOPI PARTICOLARI. IN
NESSUN CASO CRYOLIFE SARA RESPONSABILE DI DANNI
ACCIDENTALI O CONSEGUENTI. Nel caso in cui questa
esclusione sia ritenuta non valida o non applicabile per qualsiasi
motivo: (i) qualsiasi azione per violazione della garanzia deve
essere avviata entro un anno da tale reclamo o causa di

azione derivata e (ii) il rimedio per tale violazione si limita alla
sostituzione del prodotto. | prezzi, le specifiche e la disponibilita
sono soggetti a modifiche senza preavviso.

C €00 8 8 =CE Megfeleloségi jelzés = Attenzione, consultare i documenti di
accompagnamento

= Sterilizzato con ossido di etilene
= Rappresentante autorizzato
!ﬂ = Privo di lattice

nell’'Unione europea
M = Apirogeno “ = Produttore
® = Non riutilizzare g = Data di scadenza

= Non utilizzare se la confezione & = Numero catalogo

danneggiata

LOT]|= Codice lotto

Hﬂ = Consultare le Istruzioni per 'uso
RxOnNLY = Dispositivo su prescrizione

La legge federale degli Stati Uniti limita la possibilita di commercializzare un dispositivo su
prescrizione ai soli medici o dietro loro prescrizione.

In tutte le altre regioni del mondo, questo dispositivo non va utilizzato se non dietro
prescrizione di un medico.

Rappresentante per i rapporti di vigilanza (esclusi i Paesi dell’Unione
Europea):

dCryoLife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144 « Stati Uniti »
1-800-438-8285 (Stati Uniti e Canada)
+1-770-419-3355 (altri Paesi)
+1-770-590-3753 (Fax)
www.cryolife.com (sito Web)
usbioglue@cryolife.com (E-mail)

CryoLife Europa Ltd. « Bramley House * The Guildway ¢ Old Portsmouth
Road « Guildford « Surrey GU3 1LR * Regno Unito * Telefono: +44 (0)
1483441030 - Fax: +44 (0) 1483452860 « E-mail: Europa@cryolife.com

Prodotto da: CryolLife, Inc.
2, g s
4 CryolLife
Life Restoring Technologies ®

© 2011 Cryolife, Inc. Tutti i diritti riservati. Il simbolo a fiocco di neve, CryoLife
e BioGlue sono marchi di CryolLife, Inc. Tyvek € un marchio registrato di E.I.
du Pont de Nemours and Company.
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Les Brukerveiledningen for du bruker dette produktet.
BESKRIVELSE AV ENHETEN

Pafgringsspissen (DTE) er ment brukt med BioGlue® kirurgisk
lim (BioGlue) standard sprgytespiss. DTEene, som er
tilgjengelige i flere lengder for a tilfredsstille ulike kirurgiske
behov, settes over standard pafgringsspiss for & pafgre BioGlue
slik det er oppgitt i BioGlues brukerveiledning (IFU). DTE er
laget av biokompatibel, i overensstemmelse med USP klasse VI
polymerharpiks.

TILSIKTET BRUK

DTE er ment brukt sammen med BioGlue standard
paferingssprayte for a pafgre BioGlue til inngrepsstedet.

Se i BioGlue IFU for ytterligere opplysninger, som indikasjoner
for bruk, kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler.

FORPAKNING OG OPPBEVARING

DTEene er dobbeltpakket (indre og ytre pose: Tyvek®Poly) med
2 DTEer pr. pose og 10 poser pr. boks og leveres sterile, kun til
bruk pa en pasient. Kast skadet eller ubrukte produktdeler fra
apne eller skadete forpakninger.

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur.

BRUKSANVISNING

BioGlue preparering

Konferer nedenstaende og felg den detaljerte informasjonen
i BioGlue sprgyte IFU for Preparering av enheten Trinnene
1-5, Preparering av inngrepsstedet, og Fjerning av
luftrom i sprgyten Trinn 1 og 2.

MERK: Fortsett a hold spreyten rett opp hele tiden ved
sammenstilling av BioGlue pafgringssystem og ved fjerning
av luftrom i sprayten.

Pasetting av forlengelsesspissen for pafgring

1. Innenfor det sterile omradet, tas DTE forsiktig ut fra
forpakningen.

MERK: DTE selges separat.

2. Sett inn den utspredte enden av DTE over
paferingsspissen og dytt til den sitter helt innpa. DTE
sitter helt inne nar den spisse enden av standard
paferingsspiss har kontakt med den indre, spisse delen
av DTE, som vist i figur 1.

—— %

Figur 1 — Sitter helt innpa

. = |’_"
Figur 2 — Sitter ikke helt innpa

FORSIKTIG: Ikke press stempelet mens du fester DTE til
pafaringsspissen. Pressing av stempelet kan unngas ved:
(1) Ta av stempelet ved pafering av DTE og a sette det pa
igjen etter at DTE er pasatt, eller (2) Veer forsiktig slik at
stempelet ikke presses manuelt mot noen overflate.
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Figur 4 — Riktig

Forberedelse av BioGlue pafgringsspiss oq pafgrings
spissforlenger

1. Alle pafaringsspisser/DTE enheter ma forberedes
for BioGlue pafgres. Forberedelse sikrer at BioGlue
oppl@sninger er godt blandet. Kirurgen ma presse
stempelet og trykke ut et smalt band av BioGlue ca. 3
cm langt pa en steril, kasserbar overflate (f.eks. svamp,
gasbind eller handkle).

2. Kirurgen bgr undersgke materialet som kommer ut ved
forberedelsen og sikre at det er jevnt lys gult til ravfarget i
farge og at det ikke inneholder luftbobler. Hvis materialet
er fargelgst og inneholder bobler, gjenta forberedelsen
som beskrevet i trinn 1 til enheten som leveres er jevt
flytende uten bobler.

FORSIKTIG: Unnga direkte kontakt med materialet som
kommer ut ved forberedelsene.

3. Nar pafgringsspissen/DTE-enheten er forberedt, fortsett
straks med bruken.

FORSIKTIG: BioGlue polymeriseres sveert raskt.

Kirurgen ma pafere BioGlue straks etter forberedelsene.
Pause mellom forberedelse og pafering kan forarsake
polymerisering av BioGlue i pafaringsspissen/DTE-enheten.
Dersom dette skjer, skift ut den tette pafgrerspissen/DTE-
enheten med en ny pafgringsspiss og sett pa en annen
DTE; deretter gjentas forberedelsestrinnene. Ikke fortsett a
pafgre press pa stempelet sa snart spissen har okkludert.

MERK: DTE er ment brukt for & lette leveransen av BioGlue
og er ikke ment brukt som kirurgisk instrument (dvs.
trykking, lafting og/eller holding av vev).

PRODUKTINFORMASJON

Handtering og lagring av denne enheten av brukeren, i

tillegg til faktorer i sammenheng med pasienten, pasientens
diagnose, behandling, kirurgiske prosedyrer og annet utenfor
produsentens kontroll, kan direkte eller indirekte pavirke denne
enheten og resultatene av dets bruk. Denne enheten bgr ikke
brukes uten etter ordre fra lege.

BEGRENSNING AV GARANTIER; ANSVARSBEGRENSNING

CRYOLIFE BEGRENSER ALLE BADE UTTRYKTE OG
INDIREKTE GARANTIER NAR DET GJELDER DENNE
FORLENGELSEN AV PAFGRINGSSPISSEN, INKLUDERT,
MEN IKKE BEGRENSET TIL UTTRYKTE OG INDIREKTE
GARANTIER VEDRJRENDE SALGBARHET OG EGNETHET
FOR EN SPESIELL BRUK. CRYOLIFE ER UNDER INGEN
OMSTENDIGHETER ANSVARLIG FOR HENDELIGE ELLER
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INDIREKTE SKADER. Dersom denne ansvarsfraskrivelsen blir
funnet ugyldig eller ikke kan gjennomfgres: (i) alle handlinger
som gjelder garantibrudd ma utfgres innen ett ar etter at slikt
krav eller grunn for handling har skjedd og (ii), botemiddel for
slikt brudd er begrenset til erstatning av produktet. Priser,
spesifikasjoner og tilgjengelighet kan endres uten forvarsel.

(€00 88 =CE Konformitetsmerking & = Forsiktig, se i medfelgende dokumenter

= Sterilisert med Etyloksid = Autorisert representant for EU
I = Lateksfri u = Produsent

M = Ikke-pyrogenisk g = Brukes innen

@ = Ikke til gjenbruk = Katalognummer

@ = Ma ikke brukes ved skadet forpakning

EE = Se i brukerveiledning

LOT]| = Batchkode

RxQnLy = Paferingsenhet

1 USA begrenser faderalt lovverk bruk av paferingsenheten uten ved salg til lege eller etter
ordre fra lege.

I andre omrader i verden bor denne enheten ikke brukes annet enn ved spesiell ordre fra lege.

Representant for aktsomhetsrapporter (utenfor EU):

dCryoLife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
USA og Canada: 1-800-438-8285
Internasjonalt: +1-770-419-3355
Faks: +1-770-590-3753
www.cryolife.com (nettsted)
usbioglue@cryolife.com (E-post)

CryoLife Europa Ltd. « Bramley House ¢ The Guildway ¢ Old Portsmouth
Road ¢ Guildford « Surrey GU3 1LR - Storbritannia

Telefon: 44 (0) 1483 441030

Faks: 44 (0) 1483 452860

E-post: Europa@cryolife.com

Produsert av: CryolLife, Inc.
4% CryolLife
Life Restoring Technologies ®

© 2011 CryolLife, Inc. Alle rettigheter forbeholdes. Sngflakdesignet, CryolLife,
og BioGlue er varmerker for CryoLife, Inc. Tyvek er registrert varemerke for
E.l. du Pont de Nemours and Company.
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Przed rozpoczeciem uzytkowania produktu nalezy zapoznac¢ sie
z Instrukcjg uzytkowania.

OPIS URZADZENIA

Przedtuzenie koncowki dozujgcej (DTE, Delivery Tip Extension)
jest przeznaczone do uzytku ze standardowymi koncowkami
aplikacyjnymi strzykawki z klejem chirurgicznym BioGlue®.
Dostepne sg przedtuzenia DTE o réznej dtugosci, dzieki czemu
nadajg sie one do réznych zastosowan chirurgicznych. Nasuwa
sie je na standardowe koncowki aplikacyjne w celu podawania
kleju BioGlue zgodnie z Instrukcjg uzytkowania. Przedtuzenie
DTE wykonano z biokompatybilnych zywic polimerowych klasy
VI wedtug norm Farmakopei USA.

ZASTOSOWANIE

Przedtuzenie DTE jest przeznaczone do uzytku ze
standardowymi koncowkami aplikacyjnymi strzykawki z klejem
chirurgicznym BioGlue w polu operacyjnym.

Dodatkowe informacje dotyczace na przyktad zastosowania,
przeciwwskazan, ostrzezen i Srodkéw ostroznosci zawiera
instrukcja uzytkowania kleju BioGlue.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Przedtuzenia DTE sg opakowane podwdjnie (w torebke
wewnetrzng i zewnetrzna: Tyvek®/Poly), po 2 przedtuzenia DTE
w torebce, 10 torebek w pudetku. Dostarczane przedtuzenia
DTE sg jatowe i przeznaczone do uzytku tylko u jednego
pacjenta. Uszkodzone lub nieuzywane produkty znajdujgce sie
w otwartym lub naruszonym opakowaniu nalezy wyrzucic.

Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowe;.
SPOSOB UZYCIA

Przygotowanie kleju BioGlue

Nalezy sie zapozna¢ ze szczegoétowymi wytycznymi
zamieszczonymi w instrukcji uzytkowania strzykawki
BioGlue w czesciach Przygotowanie urzadzenia (punkty
1-5), Przygotowanie pola operacyjnego i Usuwanie

powietrza ze strzykawki (punkty 1 i 2) oraz postepowac
zgodnie z tymi wytycznymi.

UWAGA: W trakcie montowania systemu do podawania
kleju BioGlue i usuwania powietrza strzykawka musi by¢
skierowana do géry.

Zakladanie przediuzenia koncéwki dozujacej

1. Wyjac¢ ostroznie przedtuzenie DTE z opakowania na
jatowe pole.

UWAGA: Przedtuzenie DTE jest sprzedawane oddzielnie.

2. Zatozy¢ rozszerzony koniec przedtuzenia DTE na
koncéwke aplikacyjng i docisng¢ az do catkowitego
osadzenia. Przedtuzenie DTE jest catkowicie osadzone,
gdy stozkowy koniec standardowej konicowki aplikacyjnej
styka sie z wewnetrzng stozkowg czescig przedtuzenia
DTE (patrz rysunek 1).

Rysunek 1 — Catkowicie osadzone
| = %_

Rysunek 1 — Niecatkowicie osadzone
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OSTRZEZENIE: Podczas zaktadania przedtuzenia DTE
na koncoéwke aplikacyjng nie nalezy naciskac ttoka.
Nacisniecia ttoka mozna unikngc¢ przez: (1) wyjecie tloka
podczas zaktadania przedtuzenia DTE i ponowne wtozenie
go po zatozeniu przedtuzenia DTE lub (2) zachowanie
ostroznosci, aby nie nacisng¢ ttoka recznie lub poprzez
oparcie o powierzchnie innego przedmiotu.

Rysunek 4 — Prawidfowo

Przygotowanie i wstepne napetnienie koncowki
aplikacyjnej BioGlue i przedtuzenia koncéwki dozujacej

1. Kazda koncowke aplikacyjng z przedtuzeniem DTE
nalezy wstepnie napetni¢ przed rozpoczeciem naktadania
kleju BioGlue. Wstepne napetnienie zapewnia
prawidtowe wymieszanie roztwordw kleju BioGlue.
Chirurg powinien nacisng¢ ttok w celu wycisniecia
waskiego paska kleju BioGlue o dtugosci ok. 3 cm na
jatowy materiat jednorazowego uzytku (np. wacik, gaze
lub recznik).

2. Chirurg powinien zbada¢ substancje wycisnietg w
czasie wstepnego napetnienia i upewnic sie, ze jej
kolor miesci sie w przedziale od jasnozo6ttego do
bursztynowego oraz nie zawiera ona pecherzykéw
powietrza. Jesli substancja jest bezbarwna lub zawiera
pecherzyki powietrza, nalezy powtarzac proces
wstepnego napetniania zgodnie z opisem w punkcie 1
az do uzyskania jednorodnej cieczy bez pecherzykow
powietrza.

OSTRZEZENIE: Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu z
substancjg wycisnietg podczas wstepnego napetniania.

3. Po prawidtowym wstepnym napetnieniu koncowki
aplikacyjnej z przedtuzeniem DTE nalezy natychmiast
przejs¢ do naktadania kleju.

OSTRZEZENIE: Klej BioGlue bardzo szybko ulega
polimeryzacji. Chirurg powinien naktadac¢ klej BioGlue
natychmiast po wstepnym napetnieniu. Przerwa miedzy
wstepnym napetnieniem a natozeniem moze doprowadzi¢
do polimeryzaciji kleju BioGlue wewngtrz kohcowki
aplikacyjnej z przedtuzeniem DTE. W takim przypadku
nalezy wymieni¢ zablokowang koncowke aplikacyjng

z przedtuzeniem DTE na nowg koncowke aplikacyjng i
zatozy¢ inne przedtuzenie DTE, a nastepnie powtérzyc¢
czynnosci majgce na celu wstepne napetnienie. Nie nalezy
zwiekszac nacisku na ttok w przypadku zatkania kohcowki.

UWAGA: Przedtuzenie DTE stuzy do utatwienia podawania
kleju BioGlue. Nie jest ono przeznaczone do uzytku

jako narzedzie chirurgiczne (ij. stuzgce do naciskania,
podnoszenia i/lub przytrzymywania tkanek).

37



POLISH / POLSKI

UDOSTEPNIANIE INFORMACJI O PRODUKCIE

Obstuga i przechowywanie tego urzgdzenia przez uzytkownika
oraz czynniki zwigzane z pacjentem, jego diagnozg, leczeniem,
zabiegami chirurgicznymi, a takze inne czynniki znajdujgce sie
poza kontrolg producenta mogg mie¢ bezposredni lub posredni
wptyw na dziatanie urzgdzenia i rezultaty jego uzycia. To
urzgdzenie moze by¢ uzywane tylko na zlecenie lekarza.

GWARANCJA: OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

FIRMA CRYOLIFE NIE UDZIELA ZADNYCH GWARANCJI,
WYRAZONYCH | DOMYSLNYCH, DOTYCZACYCH TEGO
PRZEDLUZENIA KONCOWKI DOZUJACEJ, W TYM

M.IN. WYRAZONYCH | DOMYSLNYCH GWARANCJI
ZWIAZANYCH Z PRZYDATNOSCIA DO SPRZEDAZY |
ZDATNOSCIA DO SPECYFICZNYCH ZASTOSOWAN. FIRMA
CRYOLIFE NIE BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI
ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY PONIESIONE W

WYPADKU LUB WYNIKLE Z JEGO NASTEPSTW. W
sytuacjach niepodlegajgcych powyzszemu zrzeczeniu sie
odpowiedzialnosci: (i) jakiekolwiek dziatanie dotyczace
naruszenia umowy gwarancyjnej musi by¢ podjete w przeciggu
jednego roku od ztozenia zazalenia lub zaistnienia podstawy
roszczenia, i (ii) zakres naprawy szkody za jakiekolwiek
naruszenie umowy gwarancyjnej jest ograniczony do wymiany
produktu. Cena, specyfikacje i dostepnos¢ produktu mogg byc¢
zmienione bez uprzedzenia.

C € 00 8 8 = Deklaracja zgodnosci CE = Uwaga! Zapoznac sig z dotaczong
) . dokumentacja
= Produkt sterylizowany tlenkiem
etylenu = Autoryzowany przedstawiciel na

terenie Wspolnoty Europejskiej

a = Nie zawiera lateksu
‘ = Producent

M = Produkt niepirogenny E = Termin waznosci

( g) = Nie uzywac¢ ponownie
y = Numer katalogowy
= Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone = Kod partii

EE = Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania RXONLY = Urzadzenie na recepte

Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na sprzedaz urzadzenia na recepte tylko
przez lekarza lub na jego zlecenie.

W innych czesciach swiata urzagdzenia tego nie nalezy uzywacé, chyba ze zostato zlecone przez
lekarza.

Przypadki naruszenia umowy gwarancyjnej mozna zgtaszaé¢ (oprocz
krajow Unii Europejskiej):

d Cryolife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « Stany Zjednoczonee
1-800-438-8285 (Stany Zjednoczone i Kanada)
+1-770-419-3355 (Pozostate kraje)
+1-770-590-3753 (Faks)

www.cryolife.com (witryna internetowa)
usbioglue@cryolife.com (E-mail)

CryoLife Europa Ltd. » Bramley House ¢ The Guildway « Old Portsmouth Road *
Guildford « Surrey GU3 1LR « Wielka Brytania « nr tel: 44 (0) 1483 441030

Faks: 44 (0) 1483 452860

E-mail: Europa@cryolife.com

Producent: CryolLife, Inc.
4% CryolLife
Life Restoring Technologies ®

© 2011 CryolLife, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Wz6r ptatka $niegu,
Cryolife i BioGlue sg znakami towarowymi firmy CryolLife, Inc. Tyvek jest
zastrzezonym znakiem towarowym firmy E.l. du Pont de Nemours and
Company.
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Leia as Instrugbes de Utilizagao antes de utilizar este produto.

DESCRIGCAO DO PRODUTO

A extensdo de pontas de administracdo (EPA) destina-se a

ser usada com o Adesivo Cirurgico BioGlue® (BioGlue) e as
pontas do aplicador padréo de seringas. As EPA, disponiveis
numa variedade de comprimentos para acomodar diferentes
necessidades cirurgicas, deslizam sobre a ponta aplicadora
padrao para administrar BioGlue para utilizagao conforme
mencionado nas Instrugbes de Utilizagdo do produto BioGlue
(IFU). O EPA é feito a base de resinas de polimero compativeis
com a Classe USP VI e sao biocompativeis.

USO PREVISTO

A EPA destina-se a ser usada com as pontas aplicadoras
padréo de seringas BioGlue para administrar BioGlue no local
cirargico.

Consulte as IFU BioBGlue para informagao adicional como

as indicacdes de utilizacao, contraindicacdes, adverténcias e
precaucoes.

EMBALAGEM E CONSERVACAO

As EPA tém bolsa dupla (bolsa interior e exterior: Tyvek®Poly)
com 2 EPA por bolsa e 10 bolsas por caixa e sédo fornecidas
esterilizadas para uma unica utilizagao por doente. Elimine
os componentes do produto danificados ou por utilizar da
embalagem aberta ou comprometida.

O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Preparacao da BioGlue

Consulte e siga as instrugdes detalhadas nas IFU da
Seringa BioGlue para _Preparacao do Dispositivo Passos

1-5, Preparacao do local e Remocao do Espaco de Ar
da Seringa Passos 1 e 2.

NOTA: Continue a reter a seringa verticalmente durante
toda a montagem do sistema de administracdo BioGlue e
da remocgéao do espacgo de ar da seringa.

Anexar a Extensao da Ponta de Administracao

1. Dentro do campo esterilizado, remova cuidadosamente a
EPA da embalagem.

NOTA: A EPA é vendida em separado.

2. Insira a extremidade alargada da EPA sobre a ponta
aplicadora e empurre gentiimente até estar totalmente
assente. A EPA esta totalmente assente quando a
extremidade tapada da ponta aplicadora padréo entrar
em contacto com a parte tapada interior da EPA,
conforme exibido na Imagem 1.

— %
Imagem 1 — Completamente instalado
{ — ‘ l_

Imagem 2 — Ndo completamente instalado
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CUIDADO: Nao comprima o émbolo enquanto anexa a
EAP a ponta aplicadora. Comprimir o &mbolo pode ser
evitado: (1) Removendo o émbolo enquanto anexa a EPA e
reinserindo-o depois da EPA estar anexada, ou (2) Tendo
cuidado para ndo comprimir manualmente o émbolo ou
comprimi-lo contra qualquer superficie.

T

Imagem 4 — Correcto

Ponta aplicadora BioGlue e Preparacédo e Alimentacao
da Extensao de Ponta de Alimentacao

1. Cada ponta aplicadora/montagem EPA tem de ser
alimentada antes da aplicagdo BioGlue. A purga
garante que as solugdes BioGlue serdo devidamente
misturadas. O cirurgido deve pressionar o émbolo e
expelir um fino corddo de BioGlue, com cerca de 3
cm de comprimento, para uma superficie descartavel
esterilizada (p. ex., esponja, gaze ou toalha).

2. O cirurgiao deve examinar o material expelido durante a
purga e garantir que € amarelo claro uniforme ou ambar
e que nao tem bolhas de ar. Se este material parecer
incolor ou se contiver bolhas, repita a purga, tal como
descrito no passo 1 até o dispositivo distribuir um liquido
uniforme sem bolhas.

PRECAUGAO: Evite o contacto directo com o material
expelido durante a purga.

3. Quando a ponta aplicadora tiver sido devidamente
purgada, proceda imediatamente com a aplicagao.

PRECAUGAO: O adesivo BioGlue polimeriza-se muito
rapidamente. O cirurgido tem que aplicar o adesivo
BioGlue imediatamente apos a purga. Uma pausa entre

a purga e a aplicagao pode causar a polimerizacéo do
adesivo BioGlue na ponta aplicadora. Caso isto ocorra,
substitua a ponta aplicadora obstruida/montagem EPA com
uma nova ponta aplicadora e anexe outra EPA; depois,
repita os passos para alimentacdo. N&o continue a aplicar
pressdo no émbolo se a ponta ficar obstruida.

NOTA: A EPA destina-se a ser utilizada para facilitar a
alimentacao de BioGlue e ndo se destina a ser usada como
ferramenta cirdrgica (i.e. pressionando, elevando e/ou
retendo tecidos).

DIVULGACAO DE INFORMACAO SOBRE O PRODUTO

O manuseamento e o armazenamento deste dispositivo por
parte do utilizador, bem como factores relacionados com

o doente, o diagndstico, o tratamento, os procedimentos
cirargicos e outras questdes que estdo fora do controlo do
fabricante, poderao afectar directa ou indirectamente este
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dispositivo e os resultados obtidos pela sua utilizacdo. Este
dispositivo s6 deve ser utilizado por prescrigdo de um médico.

RENUNCIA DE GARANTIAS; LIMITES DE
RESPONSABILIDADE

A CRYOLIFE REJEITA TODAS AS GARANTIAS IMPLICITAS
E EXPRESSAS RELATIVAS A ESTE ADESIVO CIRURGICO,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, AS GARANTIAS
IMPLICITAS E EXPRESSAS DE COMERCIALIZACAO E
ADEQUABILIDADE A UM DETERMINADO PROPOSITO. EM
CASO ALGUM DEVE A CRYOLIFE SER RESPONSABILIZADA
POR DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENTES. No caso
de esta renuncia ser considerada invalida ou inexecutavel por
qualquer razao: (i) qualquer acg¢ao por quebra da garantia
deve ser iniciada no prazo de um ano depois de ter ocorrido
tal alegagdo ou causa de acgao, e (ii) a resolugédo para essa
quebra esta limitada a substituicdo do produto. Os precos, as
especificagdes e a disponibilidade estao sujeitos a alteragéo
sem aviso prévio.

C € 00 88 =Marca de Conformidade CE A‘ = Atengio, Consultar Os Documentos
- . Anexos
= Esterilizado Usando Oxido de
Etileno = Representante Autorizado na

Comunidade Europeia

-Illﬂ = Sem Latex
u = Fabricante
M = Néo-Pirogénico
g = Utilizar por
( g) = Néo reutilizavel -E
= Nao utilize se a embalagem estiver =Namero do Catalogo
danificada = Codigo de Lote

@ = Consultar as Instrugdes de uso RXONLY = Dispositivo vendido apenas por

receita médica

Nos Estados Unidos, a lei Federal restringe a venda de um dispositivo que requer receita
Sdica aos médicos ou a apr tagao de receita médi

Nas restantes partes do mundo, este dispositivo s6 deve ser utilizado por prescrigdo de um
médico.

Representante de relatérios de vigilancia (excepto paises da Uniao
Europeia):

dCryoLife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « Estados Unidos *
1-800-438-8285 (Estados Unidos e Canada)
+1-770-419-3355 (Internacional)
+1-770-590-3753 (Fax)

www.cryolife.com (Website)
usbioglue@cryolife.com (E-mail)

CryoLife Europa Ltd. » Bramley House * The Guildway ¢ Old Portsmouth
Road ¢ Guildford « Surrey GU3 1LR « Reino Unido

Telefone: 44 (0) 1483441030

Fax: 44 (0) 1483452860

E-mail: Europa@cryolife.com
Fabricado por: CryolLife, Inc.

4% CryolLife

Life Restoring Technologies ®

© 2011 CryolLife, Inc. Todos os direitos reservados. O design floco de neve,
Cryolife e BioGlue sdo marcas registadas da CryolLife, Inc. Tyvek é uma
marca registada de E.l. du Pont de Nemours and Company.

41



RUSSIAN / PYCCKNI

I'IphoMTe UHCMpyKyuu rno rnpumMeHeHUro nepeq ncnofib3oBaHMem
O0aHHOro NnpoaykTa.

OMNUCAHME YCTPOWUCTBA

YAnNuHeHne HaKOHEeYHWKa LOCTaBKu NpefHa3HavyeHo ans
NCMNOMb30BaHNSA CO CTAHAAPTHLIMU HAKOHEYHMKaMKW S
HaHeceHust xupyprudeckoro knes BioGlue®. LWunpokuit

CMEeKTP YANVMHUTENEN pas3nuyHbIX ANWH NpeaHa3HadyeH ans
obecneyveHns pasHbix Xupypruyeckmx notpebHocten. OHun
HageBaKTCA Ha CTaHOAPTHbIE HAKOHEYHMKWN NS HAHECEHNS
XUPYPrnYecKoro Knes CornacHo UHCMpyKyuuU rno npuMeHeHuro
nsgenuin BioGlue. YanuHuTenu narotoBneHbl U3 6GUonornyecku
COBMECTUMbIX NOMNIMMEPHBIX CMOJ1, YAOBMNETBOPSOLLNX
TpeboBaHusm USP Class VI.

HA3HAYEHWUE

YonuHuTenu npegHasHadeHbl Ans NPYMEHEHUs CO
CTaHOapTHbIMY HaKOHEeYHVKaMW A JOCTaBKM XUPYPruyeckoro
knes BioGlue B obnactb onepauum.

Bonee nogpobHasa nHdpopmaumsa o BioGlue (nokazaHus K
NPUMEHEHMI0, NPOTMBOMNOKa3aHus, NpeaynpexxaeHus u mepbl
NpPeaoCTOPOXHOCTN) COAEPXKUTCS B MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHMIO.

YNAKOBKA U XPAHEHWE

YANVHUTENW UMEIOT OBOMHYIO YNaKoBKY (BHELLHIOW U
BHYTpeHHIot0: Tyvek®/Poly) no 2 yanuHutens B ynakoBke, no 10

B Kopobke. [MocTaBnsAoTCS cTepunbHbIMA. [Ing ncnonb3oBaHus
TOMbBKO Y OAHOr0 NaumneHTa. YTUIn3npynte noBpexaeHHble nnm
HEeMCnomnb30BaHHbIE N3AENNS U3 OTKPbITbIX UKW MOS03PUTENBHBIX
yMNaKkoBOK.

XpaHI/ITe nagenune rnpu KOMHaTHOWN TemMmnepartype.

YKA3AHWUA NO NPUMEHEHUIO

NoarotoBka BioGlue

O3sHakombTeCh C MHGOPMaUUERn B MHCTPYKLMMK NO
NMPUMEHEHMNIO 1 cnegynte NogpobHbIM yka3aHUsaM
Mo NCnosfib30BaHNKO HAKOHEYHUKOB OJ1A OCTaBKU
xuvpyprudeckoro knest BioGlue B oTHoWeHUn nod2omoeku

u3denus (warun 1-5), nod2omoeku y4acmeka v yoaseHusi
803dyxa u3 wnpuua (waru 1-2).

NMPUMEYAHUE. MNpogornxante gepxaTb LNpuUL,
BEpTMKanNbHO BO BpeMsi cbopku cuctembl goctaeku BioGlue
nynaneHna so3gyxa n3 wnpuua.

[MpucoeanHeHne yannHeHUa HaKOHeYHUKA AOCTaBKU

1. Haxogscb B npegenax CTepUbHOM 30HbI, OCTOPOXHO
N3BINeKnTe yanmnHnuTe b n3 ynakoBKku.

MPUMEYAHMUE. YonuHutenb noctaBnseTcs OTAENbHO.

2. HapeHbTe WMPOKUiA KOHEL YASMHUTENS HA HAaKOHEYHMK
ANS HAHECEHUSI U HaXXMManTe OO OKOHYaTeNbHOro
3anofiHeHWs. YANUHUTENb CYMTAETCS NOSTHOCTbLIO
HafeTblM, KorAa 3ayXeHHbIV KOHEL, HAaKOHEeYHMKa Ans
HaHeCeHNs CTbIKYeTCS C BHYTPEHHEN 3ay>XeHHOW YacTbio
YANVMHUTENS, Kak Noka3aHo Ha puc.i.

— %
PucyHok 1 — NonHocmbto Hadem
= : = %_

PucyHok 2 — He nonHocmbto Hadem
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BHUMAHMWE! He HaxnmaiiTe Ha nopLueHb BO BpeMS
NpUCOeAMHEHNS YANVHUTENS K HAKOHEYHUKY AN HaHECEHWS.
HaxaTuns Ha nopluieHb MOXHO usbexatb: (1) ynanus nopLueHb
nepen nNnpucoefMHeHneM yanuHUTens n BEpHYB ero Ha MecTo
nocne npucoeavHeHns, nnu (2) TwaTenbHo cneas 3a Tewm,
4yTOObl HE NMpUKacaTbCH K MOPLUHIO U HE NPUXKUMATb €ro K Kakom-
nMB0o NOBEPXHOCTM.

PucyHok 3 — Yanlis

PucyHok 3 - Sag

HakoHeuyHuK ana HaHeceHua BioGlue, noarotoBka u
3anosiHeHue yanuHeHUsi HAaKOHeYHUKa AOCTaBKU

1. Mepepn HaHeceHnem xmpyprudeckoro knes BioGlue
Kaxxablii yONMUHUTENb/HAKOHEYHWK NS HAHECEHUS LOIKEH
ObITb 3anofnHeH. 3anonHeHne HaKoHeYHMKa Krneem
BioGlue obecneymBaeT Hagnexallee cmellMBaHmne
pacTBOPOB. XMPYpPr OOMKEH Ha)XaTb Ha NOpPLUEHb U
BbINYCTUTb 3Ky nonocky knes BioGlue (gnuHon
npubnNn3NTenbHO 3 CM) Ha CTEPUNbHY0 OAHOPa30BYHO
NOBEPXHOCTb (HAaNpMMep, TammnoH, MapreBbIf LWapuK Ui
candertky).

2. Xnpypr gomkeH OCMOTpeTb Matepuarn, KOTopbIv Bbilen u3
HaKOHEYHVKa BO BpeMs ero 3anosfiHeHus, u ybeamTbecs B
TOM, YTO MaTepuan 0gHOPOAHOrO XEeNTOro UM SHTapHOro
LBeTa, Y He COAEPXMUT Ny3blpbkOB Bo3ayxa. Ecnu
3TOT MaTepman 6ecLBETHbIA U COAEPXKUT Ny3bIPbKY,
NoBTOPSAWTE HanNoMHEHWe, Kak ONMCaHO B Lare 2, noka
YCTPOWCTBO He 0b6ecneynt Hannine ogHOPOAHOM
Xnakoctn 6e3 ny3bipbKOB.

BHUMAHMUE! V36erainte HENOCpeaACTBEHHOIO KOHTaKTa
C MaTepuarnom, Bbl4aBMeHHbIM U3 HAaKOHEYHWKA Npu ero
3anonHeHuN.

3. Mocne npaBubHOro 3anofIHEHNST HAKOHEYHMKA cpasy
nepexoanTe K HAHECEHUIO KNesi.

BHUMAHME! Knewn BioGlue nonumepunsyetcst oueHb
ObicTpo. Xupypr gomkeH HaHecTu knen BioGlue cpasy
nocne 3anofiHeHUsl HaKOHeYHKKa. 3afepiKka B HAHECEHUN
Kfes Ha TkaHb Nocre 3anoSIHEHNS HaKOHEYHMKA MOXET
NPUBECTU K €ro NoMMepm3aL M B CaMOM HaKOHEYHNKE.
Ecnun nogobHoe criyvyaeTcs, 3aMeHUTe HaKOHEYHUK/
YAMUHWUTENb HA HOBbIVA U MOBTOPUTE NPOLEAYPY 3aNOfHEHUS.
He HaxxMMalnTe Ha NOpLUEHb, €CNN HAKOHEYHMK 3aKyMOpEH.

MPUMEYAHMUE. YonuHutens npeaHasHaveH gns
ynpoueHnst goctaeku knesa BioGlue n He moxeT
MCMNofb30BaTbCs B KAYECTBE XMPYPrMYECKOro MHCTPYMEHTa
(T.e. ANsA cxaTus, NOAHATUS UMK YAEPXKAHUSA TKAHER).
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NHOOPMALINA O MPOOYKTE

O6pau.|,eHV|e C AaHHbIM NPOAYKTOM U €ro XxpaHeHune
nonb3oBaTesiemM, a Takxe (*)aKTOpr, OTHOCALUMECA K MaunNeHTy
— AnarHos, MeTobl JieveHusd, Xupyprm4yeckoe smeLlaTesrnibCTBo
— N gpyrue acnekTbl, KOTOpble NPONU3BOANTENb HE B COCTOAHUN
KOHTpONnMpoBaTb, MOTyT HENMNOCPEACTBEHHO BIINATbL HA AaHHOEe
yCTpOVICTBO N Ha pe3ynbTaTbl €ro NpuMeHeHn4. N3penue MoxHO
MCNoJib30BaTb TOJIbKO MO HAa3Ha4YeHUIO Bpaya.

OrPAHUYEHUE OB BEMA FTAPAHTUU U
OTBETCTBEHHOCTU

KOMMAHWA CRYOLIFE HE NMPEOOCTABJTAET HUKAKNX
YCTAHOBNEHHbIX VN NMOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUN
OTHOCUTENBHO OAHHOIO XUPYPI'MYECKOIO KINEA,
BKJIFOYAHA, MOMUMO MNPOYEIO, YCTAHOBJIEHHYIO WA
NOAPA3YMEBAEMYIO TAPAHTUKO KOMMEPYECKOU 3
NPUTOOHOCTU NI MPUTOAHOCTW ANnA ONPEAEJIEHHON
LIEN. KOMMNAHUSA CRYOLIFE HE HECET HUKAKOW
OTBETCTBEHHOCTW 3A CNYYAMHbLIV N KOCBEHHBLIN
YUWEPB. Ecnu gaHHoe 3asiBneHve 6ygeT no kakon nnbo
NpUYnHE NPU3HaAHO HeAEeWCTBUTENbHBIM UM HE UMEIOLLUM
cuny: (i) mobble AencTBNS, CBA3aHHbIE C HapyLleHneM AaHHOW
rapaHTuv, OOMKHbl ObITb Ha4YaTbl B TeYeHNe O4HOro roga

nocne HacTynneHuns cobbITus, ABNSOLLErocs OCHOBaHMEM

ans ucka, v (i) BoameLleHne ybbITKOB B CBA3W C HapyLLUEeHWeM
rapaHTum orpaHu4mMBaeTcs 3ameHoun npoaykra. LieHbl,
TEXHUYECKME XapaKTEPUCTUKN 1 HanM4me MoryT M3MeHATbCs 6e3
npeaBapuTEeNbHOrO YBEAOMIEHUS.

C € 0 088 =3nak cootsetcTus CE = BHumaue! O3HaKOMbTECH C
CONpoBOAMUTENLHON JOKYMEHTaLmel
= CTepun13oBaHo 3TUNEHOKCHAOM .
= ABTOPM30BaHHbIil NpeACTaBUTENb
- = He COpepXUT natekc B EBponeiickom coobuiecTee
y u = MpoussoauTens
= ANUpOreHHbIN

g = Wcnonb3oBath A0
= He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO

@ = He ucnonba3yiite, ecnu noBpexaeHa = Ne no katanory
ynakoBka
LOT| = Koa naprumn

EE] = O3HaKOMbTECh C UHCTPYKLUEN NO
npuMeHeHuto RxQnLy = Otnyckaetes no peuenty Bpaya

CoznacHo ®edepasnibHOMY 3aKOHOO mey Coed x LU Amep amo u3denue
moxem 6bimb npodaHo mMOoJIbKO epa4yoM usu no peyenmy epa4ya.

Bo ecex ocmarsnbHbix cmpaHax 0aHHoe u3desiue MOXem UCMOb308aMbCsl MOJLKO M0 yKa3aHUo
epava.

MoxeT ucnonb3oBaTbCA B OTYETaX OpraHoOB Haf3opa (Kpome CTpaH
EBponeiickoro Coto3a):

‘CryoLife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

KeHHeco, wr. Dxopaxua 30144 - CLUA -
1-800-438-8285 (CLLA n Kanapa)
+1-770-419-3355 (MexayHapoaHbIi)
+1-770-590-3753 (dhakc)
www.cryolife.com (Be6-caiT)
usbioglue@cryolife.com (E-mail)

CryoLife Europa Ltd. « Bramley House ¢ The Guildway ¢« Old Portsmouth
Road ¢ Guildford * Surrey GU3 1LR « United Kingdom

Phone: 44 (0) 1483 441030

Fax: 44 (0) 1483 452860

E-mail: Europa@cryolife.com

Manufactured by: CryolLife, Inc.

4% CryolLife

Life Restoring Technologies ®

© 2011 Cryolife, Inc. Bce npaBa 3awuieHbl. [Ju3aiiH B BUAE CHEXUHKM,
CryoLife n BioGlue siBnsitoTcst 3aperucTpMpoBaHHbIMY TOBapHbIMY 3HaKamu
komnaHwuu Cryolife, Inc. Tyvek aBnseTcs 3aperncTpmpoBaHHbIM TOBapPHbIM
3Hakom komnaHum E.l. du Pont de Nemours and Company.

44



SLOVAK / SLOVENCINA

Pred pouzivanim tohto vyrobku si pozorne precitajte tento
navod na pouZitie.

POPIS ZARIADENIA

Nadstavec aplikacnej Spicky (DTE) so Standardnymi aplikaCnymi
Spickami na striekacku s chirurgickym lepidlom BioGlue®
(BioGlue). Predizenia DTE su k dispozicii s réznymi dizkami

na rézne chirurgické potreby. Tieto prediZenia sa nasuvaju

na Standardné aplikacné Spicky na aplikaciu lepidla BioGlue

v sulade s navodom na pouZitie (IFU) produktu BioGlue.
PrediZenie DTE je vyrobené z biologicky kompatibilnej
polymérovej zivice, kompatibilnej s triedou VI USP.

UCEL POUZITIA

PrediZzenie DTE sa pouziva spolu so $tandardnymi aplikagnymi
Spickami striekacky s lepidlom BioGlue na aplikaciu lepidla
BioGlue na miesto vykonu chirurgického zakroku.

Precitajte si navod na pouzitie lepidla BioGlue, v ktorom
najdete dalSie informacie, ako napriklad indikacie na pouzitie,
kontraindikacie, varovania a preventivne opatrenia.

BALENIE A SKLADOVANIE

Predizenia DTE su zabalené v dvoch obaloch — vnitornom a
vonkaj$om vrecku: Tyvek®Poly) s 2 prediZzeniami DTE v jednom
vrecku a 10 vreckami v baleni, dodavaju sa sterilné a su uréené
iba na jednorazové pouzitie. Poskodené alebo nepouzité
sucasti produktu z otvoreného alebo poSkodeného balenia
vyhodte.

Produkt je potrebné skladovat pri izbovej teplote.

NAVOD NA POUZITIE

Priprava lepidla BioGlue

Precitajte si a postupujte podla podrobnych pokynov
uvedenych v navode na pouzitie striekacky s lepidlom
BioGlue, Cast Priprava zariadenia, kroky 1 — 5, Priprava
miesta a Vytladenie vzduchu zo striekacky, kroky 1 a 2.
POZNAMKA: Po&as zostavovania aplikadného systému

BioGlue a vytla¢ania vzduchu zo striekacky drzte striekacku
zvislo.

Pripojenie prediZenia aplikaénej $picky
1. V sterilnom poli opatrne vyberte predizenie DTE z
balenia.

POZNAMKA: PrediZenie DTE sa predava osobitne.

2. Nasurite rozsirujici sa koniec predizenia DTE na $picky
aplikatora a riadne ho zatlaéte na miesto. PrediZenie
DTE je spravne osadené vtedy, ked sa zuZeny koniec
Standardnej aplikaCnej Spicky dotyka vnutornej zizenej
&asti predizenia DTE (pozrite obr. 1.).

Obrazok ¢. 1 — Riadne na mieste

— —= i =\

Obrazok €. 2 — Nie je riadne na mieste
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UPOZORNENIE: Nestlacajte piest po€as pripajania
predizenia DTE k aplikaénej $picke. Stladeniu piesta sa
mbézete vyhnut tak, Ze: (1) Odpojite piest pred tym, nez
budete pripajat prediZzenie DTE a znova ho pripojite po
pripojeni predizenia DTE, alebo (2) budete dbat na to, aby
ste manualne nestlacili piest ani ho nepritladili na akykolvek
povrch.

Obrazok €. 3 — Spravne

Priprava a plnenie aplikacnej Spi¢ky BioGlue a

predizenia aplikaénej $pi¢ky BioGlue

1. Pred aplikaciou lepidla BioGlue je potrebné naplnit kazdu
aplikadnu $picku a predizenie DTE. Plnenie zabezped&i
spravne zmieSanie roztokov BioGlue. Chirurg musi
stlacit piest a vytlacit uzky pasik lepidla BioGlue dihy
priblizne 3 cm na sterilny jednorazovo pouzitelny povrch
(napr. Spongia, gaza lebo tampodn).

2. Chirurg musi poc€as pripravy kontrolovat vytlaceny
material a zaistit, aby mal rovhomernu ZItu aZ jantarovu
farbu a ze v iom nebudu ziadne vzduchové bubliny. Ak
sa tento material zda byt bezfarebny alebo ak su v hom
bubliny, plnenie sa musi opakovat’ pokynov v kroku 1
dovtedy, kym zariadenie nebude davkovat homogénnu
tekutinu bez bublin.

UPOZORNENIE: Pocas pripravy zabrante priamemu
kontaktu s vytlatenym materialom.

3. Ak su aplikaéna $picka a predizenie DTE spravne
naplnené, ihned pokracujte aplikaciou.

UPOZORNENIE: Lepidlo BioGlue rychlo polymerizuje.
Chirurg musi aplikovat BioGlue okamzite po priprave.
Pocas prestavok medzi plnenim a aplikovanim méze lepidlo
BioGlue spolymerizovat v aplikaénom hrote alebo predizeni
DTE. Ak ddjde k polymerizacii, vymerite upchanu aplikaénu
$picku alebo predizenie DTE za novu aplikaénu $picku

a pripojte nové predizenie DTE. Potom opakuijte plnenie.
Netlacte na aplikator ak je hrot upchaty.

POZNAMKA: Predizenie DTE nie je uréené na
zjednodusSenie aplikacie lepidla BioGlue a nesmie sa
pouzivat ako chirurgicky nastroj (napr. na stlacanie,
zdvihanie alebo pridrziavanie tkaniv).

POSKYTOVANIE INFORMACIi O TOMTO VYROBKU

Manipulacia a skladovanie tohto vyrobku pouzivatelom,

ako aj faktory tykajuce sa pacienta, jeho diagnézy, liecby,
chirurgickych vykonov a inych zalezitosti, ktoré si mimo
kontroly vyrobcu, mézu priamo alebo nepriamo vplyvat’ na toto
zariadenie a vysledky dosahované pri jeho pouzivani. Toto
zariadenie sa nesmie pouzivat inac, ako na prikaz lekara.
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ODMIETNUTIE ZARUKY; OBMEDZENIA ZODPOVEDNOSTI

SPOLOCNOST CRYOLIFE ODMIETA VSETKY VYSLOVNE

A IMPLICITNE ZARUKY TYKAJUCE SA TOHTO PREDLZENIA
APLIKACNEJ SPICKY VRATANE (NIELEN) VYSLOVNYCH

A IMPLICITNYCH ZARUK NA PREDAJNOST A VHODNOST
NA KONKRETNY UCEL. CRYOLIFE V ZIADNOM PRiIPADE
NEPREBERA ZIADNU ZODPOVEDNOST ZA NAHODNE
ALEBO NASLEDNE SKODY. V pripade, Ze toto odmietnutie
zaruky je neplatné alebo nevymozitefné z akéhokolvek dovodu:
(1) Akakolvek aktivita spojend s poruSenim zaruky musi zacat
v priebehu jedného roka po kazdej takejto reklaméacii alebo
pri€ine na vznik Zaloby; a (Il.) Naprava kazdého takéhoto
poruSenia je limitovand na vymenu vyrobku. Ceny, technické
podmienky a dostupnost sa mézu menit bez predchadzajuceho
oznamenia.

CeE008s8* géna(:enie dodrziavania siladu = Upozornenie - preéitajte si sprievodnu

dokumentaciu.

= Sterilizované pomocou = Autorizovany zéastupca v krajinach

etylénoxidu. Eurdpskeho spolocenstva

ﬂ = Neobsahuije latex. ‘ = Vjrobea

M = Nepyrogénne. g = Datum najneskorsieho pouzitia
@ = Nepouzivat' opakovane. = Katalogové Eislo

@ = Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny. LOT] = kod zarse

= Precitajte si navod na poutzitie.
DE] ! P RxOnNLY = Zariadenie na predpis

Federalny zdkon v Spojenych statoch americkych obmedzuje predavanie prostriedkov na
predpis len na zdklade predpisu lekara.

Vo vsetkych ostatnych ¢astiach sveta sa tento prostriedok nesmie pouZivat indc, len na
predpis lekara.

Zastupca pre farmakobdelost’ (okrem krajin Eurépskej tnie):

dCryoLife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144

Spojené Staty americké

1 800 438 8285 (Spojené Staty americké a Kanada)
+1 770 419 3355 (medzinarodné)

+1 770 590 3753 (Fax)

www.cryolife.com (internetova stranka)
usbioglue@cryolife.com (E-mail)

CryoLife Europa Ltd. « Bramley House * The Guildway * Old Portsmouth
Road ¢ Guildford « Surrey GU3 1LR « United Kingdom

Telefon: 44 (0) 1483 441030

Fax: 44 (0) 1483 452860

E-mail: Europa@cryolife.com

Vyrobil: CryolLife, Inc.

4% CryolLife

Life Restoring Technologies ®

© 2011 Cryolife, Inc. VSetky prava vyhradené. Dizajn snehovej viocky,
CryolLife a BioGlue su ochranné znamky spolocnosti CryoLife, Inc. Tyvek
je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti E.l. du Pont de Nemours and
Company.
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Lea las Instrucciones de uso antes de usar este producto.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La extension de la punta de administracion esta prevista para
utilizarse con las puntas aplicadoras estandar para jeringuilla
del adhesivo quirtrgico BioGlue® (BioGlue). Las extensiones
de la punta de administracion, con varias longitudes disponibles
para adaptarse a las distintas necesidades quirurgicas,

se insertan sobre las puntas aplicadoras estandar de
administracién de BioGlue para el uso establecido en las
Instrucciones de uso del producto BioGlue. La extension de

la punta de administracion esta hecha de resinas poliméricas
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 al sitio quirurgico.

Consulte las Instrucciones de uso de BioGlue para mas
informacion tal como indicaciones de uso, contraindicaciones,
advertencias y precauciones.

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

Las extensiones de la punta de administracién tienen doble
bolsa (exterior e interior: Tyvek®/Poly) con dos extensiones

de la punta de administracion por cada bolsa y 10 bolsas por
cada caja, todas esterilizadas para el uso de un Unico paciente.
Deseche los componentes de producto dafiados o sin usar de
envases abiertos o dafiados.

Guardar el producto a temperatura ambiente.

DIRECTRICES PARA SU USO

Preparacién de BioGlue

Consulte y siga las instrucciones de uso detalladas de
la jeringuilla BioGlue en lo relativo a los pasos 1-5 de la

Preparacion del dispositivo, la Preparacion del lugary
los pasos 1y 2 de la Extraccidn de aire de la jerinquilla.

NOTA: Mantenga la jeringuilla en posicién vertical durante
todo el montaje del sistema de administracion de BioGlue y
durante la extraccion de aire de la misma.

Fijacion de la extensién de la punta de administracién

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

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

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

— E

Figura 1 — Correctamente ajustado

——=x |

Figura 2 — No correctamente ajustado
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PRECAUCION: 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 a
la vez que fija la extension de la punta de administracion

y volviendo a insertarlo después, o (2) teniendo cuidado

de no comprimir el émbolo manualmente o contra alguna
superficie.

Figura 4 — Correcto

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

1. Debe cebarse el conjunto de la punta aplicadora y la
extension de la punta de administracion antes de aplicar
BioGlue. El cebado asegura que las soluciones de
BioGlue estan mezcladas correctamente. El cirujano
debe comprimir el émbolo y expulsar una cinta estrecha
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 comprobar que presenta un color amarillo
claro uniforme similar a color ambar y que no presenta
burbujas de aire. Si este material se presenta incoloro o
contiene burbujas, repita el cebado tal y como se detalla
en el paso 1 hasta que el dispositivo presente un liquido
uniforme sin burbujas.

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

3. Cuando el conjunto de la punta aplicadora y la
extension de la punta de administracion se haya cebado
adecuadamente, proceda a su aplicacién inmediata.

PRECAUCION: BioGlue se polimeriza con rapidez. El
cirujano debe aplicar BioGlue de forma inmediata tras el
cebado. Sihay una pausa entre el cebado y la aplicacién,
se puede producir la polimerizacion de BioGlue en el
conjunto de la punta aplicadora y la extension de la punta
de administracion. Si esto ocurriera, sustituya el conjunto
de la punta aplicadora obstruida y la extensién de la punta
de administracién por una punta aplicadora nueva, y fije
otra extension 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.

NOTA: La extension de la punta de administracién esta
destinada a facilitar la administracion de BioGlue y no se
debe usar como instrumento quirdrgico (es decir, para
presionar, levantar y/o sujetar tejidos).

REVELACION DE INFORMACION DEL PRODUCTO

El manejo y el almacenamiento de este dispositivo por parte
del usuario, asi como aquellos factores relacionados con
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el paciente, su diagnodstico, tratamiento, procedimientos
quirurgicos y otras cuestiones ajenas al control del fabricante,
pueden afectar de forma directa o indirecta a este dispositivo
y a los resultados obtenidos de su uso. No se debe usar este
dispositivo salvo por la prescripcion de un facultativo.

RENUNCIA DE RESPONSABILIDADES; LIMITES DE LA
RESPONSABILIDAD CIVIL

CRYOLIFE RECHAZA CUALQUIER GARANTIA EXPLICITA
O IMPLICITA EN RELACION CON ESTA EXTENSION DE LA
PUNTA DE APLICACION, INCLUYENDO, SIN LIMITARSE

A ELLAS, LAS GARANTIAS EXPLICITAS E IMPLICITAS

DE COMERCIABILIDAD Y ADECUACION A UN FIN
CONCRETO. CRYOLIFE NO PODRA SER EN NINGUN
CASO CONSIDERADA RESPONSABLE CIVIL POR NINGUN
DANO CASUAL O CAUSAL. En caso que esta renuncia de
responsabilidades fuera invalida o no aplicable por cualquier
razon: (1) cualquier actuacién por incumplimiento de garantia
debe iniciarse en el plazo de un afio a partir de la aparicion de
dicha reclamacion o causa de actuacion, y (ii) la compensacion
por dicho incumplimiento se limitaria a la sustitucion del
producto. Precios, especificaciones y disponibilidad estan
sujetos a cambios sin previo aviso.

C €00 88 =Marcado CE de conformidad = Representante autorizado en la

Comunidad Europea

= Esterilizado con éxido de etileno

. = Fabricante
m a = Sin latex

g = Fecha de caducidad

M = No pirogénico

= Numero de referencia
@ = No reutilizar

= Cadigo de lote

RxOnLy = Dispositivo de venta con receta

@ = No utilizar si el embalaje esta danado

[:E = Pre¢itajte si ndvod na pouZitie.

= Precaucidn: consulte los documentos
que se incluyen

En Estados Unidos de América, la legislacion federal restringe la venta de este dispositivo de
prescripcion a médicos o en nombre de ellos.

En las demas regi del do, este dispositivo no debe utilizarse salvo por prescripciéon
facultativa.

Representante de informes de vigilancia (excepto para paises de la union
Europea):

dCryoLife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144

Estados Unidos de América
1-800-438-8285 (Estados Unidos y Canada)
+1-770-419-3355 (Internacional)
+1-770-590-3753 (Fax)

www.cryolife.com (Sitio web)
usbioglue@cryolife.com (Correo electronico)

CryoLife Europa Ltd. « Bramley House ¢ The Guildway « Old Portsmouth
Road ¢ Guildford « Surrey GU3 1LR « Reino Unido

Teléfono: 44 (0) 1483441030

Fax: 44 (0) 1483452860

Correo electrénico: Europa@cryolife.com

Fabricado por: CryolLife, Inc.

4% CryolLife

Life Restoring Technologies ®

© 2011 CryolLife, Inc. Reservados todos los derechos. El disefio del copo de
nieve, CryolLife y BioGlue son marcas comerciales de Cryolife, Inc. Tyvek es
una marca comercial registrada de E.l. du Pont de Nemours and Company.
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Las bruksanvisningen innan du anvander denna produkt.
PRODUKTBESKRIVNING

Den férlangda applikationsspetsen (DTE) ar avsedd att
anvandas tillsammans med standardspetsen pa sprutan

till BioGlue® kirurgiskt vavnadslim (BioGlue). DTE:er finns

i olika l1angder for att méta olika kirurgiska behov. Montera
leveransspetsforlangaren pa applikatorns standardspets for att
applicera BioGlue enligt BioGlues Bruksanvisning. DTE:n ar
tillverkad av biokompatibla USP klass VI polymerresiner.

ANVANDNINGSOMRADE

DTE:n ar avsedd att anvandas tillsammans med
standardspetsen pa sprutan till BioGlue for att applicera
BioGlue i det kirurgiska omradet.

Las mer om avsedd anvandning, kontraindikationer, varningar
och forsiktighetsatgarder i bruksanvisningen for BioGlue.

FORPACKNING OCH FORVARING

DTE:erna ar dubbelinpackade (inre och yttre férpackning:
Tyvek®Poly) med 2 st DTE:er per pase och 10 pasar per lada.
DTE:erna ar sterila vid leverans och far endast anvandas till
en patient. Kassera skadade eller oanvanda produktdelar fran
Oppnad eller skadad férpackning.

Produkten ska férvaras i rumstemperatur.
BRUKSANVISNING

BioGlue forberedelser

Las och folj de detaljerade instruktionerna i
bruksanvisningen for BioGlue-sprutan om att férbereda
enhet Steg 1-5, férbereda omrade och att avldgsna luft
fran sprutan Steg 1 och 2.

OBS! Hall sprutan uppratt under hela monteringen av
BioGlue-systemet och nar luften avlagsnas fran sprutan.

Montera leveransspetsforlangaren

1. Ta forsiktigt ut en DTE ur forpackningen inom det sterila
omradet.

OBS! DTE:n séljs separat.

2. For den vidgade delen av DTE:n éver applikatorns spets
och tryck fast ordentligt. DTE:n ar korrekt monterad nar
applikatorns konformade standardspets ar i kontakt med
den konformade insidan av DTE:n, se Figur 1.

—— %

Figur 1 — Ordentligt fastsatt

. = l_
Figur 2 - Inte ordentligt fastsatt

VAR FORSIKTIG: Pressa inte in sprutans kolv under
montering av DTE:n. Undvik att kolven pressas in genom
att: (1) Ta bort kolven vid montering av DTE:n, satt i kolven
nar monteringen ar klar eller (2) noga undvika att pressa
kolven manuellt eller mot nagon yta.
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Figur 4 - Rétt

BioGlue applikatorspets och leveransspetsforldngare
Forberedelser och flédning

1. Varje applikatorspets/DTE maste flddas innan BioGlue
appliceras. Fl6dning sakerstaller att BioGlue-l6sningarna
blandas korrekt. Kirurgen bor trycka ned kolven och
trycka ut ett smalt ca. 3 cm langt band BioGlue pa en
steril yta som kan kasseras (t.ex. svamp, kompress eller
handduk).

2. Kirurgen bdr undersoka det material som tryckts ut under
fldédningen och kontrollera att det ar enhetligt ljusgult till
barnstensfargat och att det inte finns nagra luftbubblor
i materialet. Om materialet ser farglost ut eller om det
innehaller luftbubblor, skall flédningen upprepas enligt
beskrivning i steg 1 tills instrumentet avger en enhetlig
vatska utan bubblor.

VAR FORSIKTIG: Undvik direkt kontakt med material som
trycks ut under flédning.

3. Ga omedelbart vidare till applicering nar
applikatorspetsen har flédats ordentligt.

VAR FORSIKTIG: BioGlue polymeriseras mycket snabbt.
Kirurgen maste applicera BioGlue omedelbart efter
flodning. Drojsmal mellan flédning och applicering kan
medféra polymerisering av BioGlue inuti applikatorspetsen.
Om detta hander ska den tilltappta applikatorspetsen/
DTE:n erséattas med en ny applikatorspets och en ny DTE
monteras; upprepa sedan flédning. Fortsatt inte att trycka
pa kolven nar spetsen har ockluderats.

OBS! DTE:n ar avsedd att underlatta applicering av BioGlue
och ar inte avsedd att anvandas som ett kirurgiskt verktyg
(for t.ex. att trycka, lyfta och/eller halla vavnader).

PRODUKTINFORMATION

Anvandarens hantering och forvaring av denna produkt

samt faktorer som galler patientens diagnos, behandling,
operationsingrepp och andra faktorer bortom tillverkarens
kontroll, kan direkt eller indirekt paverka denna produkt och de
resultat som erhalls vid dess anvandning. Denna produkt far
endast anvandas pa lakares ordination.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIER;
ANSVARSBEGRANSNING

CRYOLIFE FRISKRIVER SIG FRAN ALLA UTTRYCKLIGA
OCH UNDERFORSTADDA GARANTIER BETRAFFANDE
DENNA LEVERANSSPETSFORLANGNING, INKLUSIVE
MEN INTE BEGRANSAT TILL UTTRYCKLIGA OCH
UNDERFORSTADDA GARANTIER BETRAFFANDE
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SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT VISST
ANDAMAL. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA
CRYOLIFE HALLAS ANSVARIG FOR DIREKTA ELLER
INDIREKTA SAMT EFTERFOLJANDE SKADOR. Om
denna friskrivning av nagon anledning skulle anses vara
ogiltig eller ej verkstallbar: (i) eventuella ansprak pa grund

av garantibrott skall inledas inom ett ar efter det att sadant
ansprak eller stamningsgrund uppstod och (ii) enda ersattning
for sadant garantibrott skall vara utbyte av produkten. Priser,
specifikationer och tillganglighet kan andras utan féregaende
meddelande.

C€0088=CE-markning & = Var forsiktig, las medféljande
dokumentation
= Steriliserad med etylenoxid

= EU-auktoriserad representant
!a = Latexfri

. = Tillverkare
M = Icke-pyrogen

g = Sista forbrukningsdag
® = Far ej ateranvandas

= Far ej anvandas om férpackningen &r = Katalognummer

skadad LOT| = Batchnummer

EE = Lds bruksanvisning innan anvéndning
RxONLY = Receptbelagd produkt

Inom USA far denna produkt enligt federal lagstiftning endast séljas av lakare eller pa lakares
ordination.

| alla 6vriga regioner i varlden bor denna produkt endast anvéndas pa ldkares ordination.

Representant betraffande uppmarksamhetsrapportering (utom i lander
inom EU):

dCryoLife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144 « USA
1-800-438-8285 (USA och Kanada)
+1-770-419-3355 (Internationellt)
+1-770-590-3753 (Fax)
www.cryolife.com (Webbplats)
usbioglue@cryolife.com (E-post)

CryoLife Europa Ltd. « Bramley House  The Guildway « Old Portsmouth
Road ¢ Guildford « Surrey GU3 1LR -« Storbritannien

Telefon: 44 (0) 1483441030

Fax: 44 (0) 1483452860

E-post: Europa@cryolife.com
Tillverkas av: CryolLife, Inc.

4% CryolLife

Life Restoring Technologies ®

© 2011 CryolLife, Inc. Med ensamratt. Designen pa snoéflingan, CryoLife och
BioGlue ar varumarken tillhérande CryolLife, Inc. Tyvek ar ett registrerat
varumarke tillhérande E.I. du Pont de Nemours and Company.
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Bu Urdnd kullanmadan énce Kullanma Talimatlarini okuyun.

CIHAZ TANIMLAMASI

Uygulama ucu uzatmasi (DTE), BioGlue® Cerrahi Yapiskan
(BioGlue) siringasi standart aplikator uglariyla birlikte
kullaniimak Uzere tasarlanmigtir. Farkli cerrahi ihtiyaclari
karsilamasi igin ¢esitli uzunluklarda mevcut olan DTE'ler,
BioGlue GrUnunin Kullanim Talimatlarr’'nda (IFU) belirtildigi
sekilde BioGlue uygulamak icin standart aplikatoriin Gzerine
gegirilir. DTE, biyolojik olarak uyumlu, USP Sinif VI'ya uygun
polimer reginelerden uretilmektedir.

KULLANIM AMACI

DTE'nin, cerrahi bolgeye BioGlue uygulamak icin BioGlue
siringasi standart aplikator uglariyla birlikte kullanimi
amagclanmistir.

Kullanim endikasyonlari, kontrendikasyonlar, uyarilar ve
Onlemler gibi ek bilgiler igin lutfen BioGlue IFU’suna bakin.

PAKETLEME VE SAKLAMA

DTE'ler cift poset icindedir (i¢ ve dis poset: Tyvek®Poli) ve

her posette 2 DTE, her kutuda da 10 poset bulunur; yalnizca
tek bir hastada kullaniimak Uzere steril halde saglanirlar. Agik
veya butinligu zarar gérmus ambalajlardan ¢ikan hasarli veya
kullaniimayan UrUn bilesenlerini atin.

Uriin oda sicakliginda saklanmalidir.
KULLANMA TALIMATLARI

BioGlue’nun Hazirlanmasi

Cihazin Hazirlanmasi Adim 1-5, Bélgenin

Hazirlanmasi ve Siringa Hava Boslugunun Alinmasi
Adim 1 ve 2 icgin, litfen BioGlue Siringa IFU’sundaki

ayrintili talimatlara bagvurun ve bu talimatlara uyun.

NOT: BioGlue uygulama sisteminin tim montaji ve
siringa hava boslugunun alinmasi sirasinda siringayi dik
tutmaya devam edin.

Uygulama Ucu Uzatmasinin Takilmasi
1. Steril alanda, DTE’yi ambalajindan dikkatle ¢ikarin.
NOT: DTE ayri olarak satilir.

2. DTE’nin genis ucunu aplikatér ucunun tzerine takin ve
tam oturuncaya kadar itin. Standart aplikator ucunun
konik ucu, Sekil 1°de gdsterildigi gibi DTE’nin i¢ konik
kismi ile temas ettiginde DTE tam oturmus olur.

= -

Sekil 1 — Tam oturmus

— —= i =\

Sekil 2 - Tam oturmamis

DIKKAT: DTEyi aplikatér ucuna takarken pistonu
bastirmayin. Pistona basmaktan kaginmak igin sunlar
yapilabilir: (1) DTE takilirken piston gikarilabilir ve DTE
takildiktan sonra yeniden sokulabilir; veya (2) Pistonu elle
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bastirmamaya veya herhangi bir ylizeye bastirmamaya
dikkat edilebilir.

Sekil 4 — Dogru

BioGlue Aplikator Ucunun ve Uygulama Ucu
Uzatmasinin Hazirlanmasi ve Doldurulmasi

1. Her bir aplikator ucu/DTE dizenegi BioGlue uygulamasi
oncesinde doldurulmalidir. Doldurma, BioGlue
solusyonlarinin uygun sekilde karismasini saglar. Cerrah,
pistonu bastirmali ve steril bir ylizeyin (6rn. slinger, gazli
bez veya havlu) tzerine yaklasik 3 cm uzunlugunda dar
bir BioGlue seridi akitiimahdir.

2. Cerrah, ucu doldurma sirasinda akitilan maddeyi
incelemeli ve her yonUnun acgik saridan kehribar
rengine oldugunu ve hava kabarciklari icermedigini
dogrulamalidir. Bu madde renksiz goértnlyorsa veya
hava kabarciklari iceriyorsa, cihazdan hava kabarciklari
icermeyen ve tekduze bir sivi ¢cikana kadar doldurmayi
1.ci adimda belirtildigi gibi tekrarlayin.

DIKKAT: Doldurma sirasinda aplikatérden ¢ikan maddeyle
dogrudan temas etmekten kacginin.

3. Aplikatér ucu/DTE diizenegi gerektigi gibi
dolduruldugunda, hemen uygulama iglemine gegin.

DIKKAT: BioGlue cok hizli polimerlesir. Cerrahin
BioGlue'yu doldurma igleminden, hemen sonra uygulamasi
gerekir. Doldurma ve uygulama arasinda duraklama,
BioGlue'nun aplikator ucunda/DTE dizeneginde
polimerlesmesine neden olabilir. Bdyle bir durum gorilirse,
tikanan aplikatér ucunu/DTE diizenegini yeni bir aplikator
ucu ile degistirin ve bagka bir DTE takin; ardindan doldurma
adimlarini tekrar edin. Ug tikandiginda pistonu itmeyi
durdurun.

NOT: DTE'nin kullanim amaci BioGlue uygulamasini
kolaylastirmaktir ve cerrahi bir ara¢ olarak kullaniima
(dokulari baskilamak, kaldirmak ve/veya tutmak gibi) amaci
tasimaz.

URUN BILGILERINI ACIKLAMA

Bu cihazin gerek kullanici tarafindan tagsinmasi ve saklanmasi,
gerekse hastayla ilgili, aldigi teshis, tedavi gibi etkenler, cerrahi
prosedurler ve Ureticinin kontrolinin 6tesindeki bagka hususlar,
bu cihazi ve bu cihazin kullaniimasindan elde edilen sonuglari
dogrudan veya dolayl olarak etkileyebilir. Bu cihaz, bir doktorun
yoénergesi haricindeki durumlarda kullaniilmamahdir.
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GARANTI FERAGATI; SORUMLULUK SINIRI

CRYOLIFE, BU UYGULAMA UCU UZATMASI ILGILI OLARAK,
TICARI OLARAK SATILABILIRLIK VE BELIRLI BIR AMACA
UYGUNLUK ACIK VE ZIMNi GARANTILERI DAHIL, AMA
BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE, HER TUR ACIK VE
ZIMNi GARANTIYi REDDEDER. CRYOLIFE, ARIZi VEYA
SONUC OLARAK ORTAYA CIKAN HICBIR ZARARDAN
DOLAY| SORUMLU TUTULAMAZ. Bu tur garanti retlerinin
herhangi bir nedenle gecersiz veya yuritilemez oldugunun
gorulmesi halinde: (i) garanti ihlaline iliskin her tur dava, ilgili
iddianin veya dava sebebinin ortaya ¢ikmasindan sonra bir yil
icerisinde acilmalidir ve (ii) bu tdr ihlaller karsisindaki yegane
¢6zum, Urundn degistiriimesiyle sinirhdir. Fiyatlar, teknik
Ozellikler ve mevcudiyet kosullari dnceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.

C€0088=CE Uyguniuk Isareti & = Dikkat: Birlikte Gelen Belgelere Bagvurun
sreLefeo] = Eg:ﬁ:,gtll(rslt Kullanilarak Sterilize = Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
= Lateks igermez . = Uretici

M = Pirojenik degildir g = Son Kullanma Tarihi

@ = Yeniden Kullanmayin = Katalog Numarasi

@ = Ambalaji Hasarliysa Uriinii Kullanmayin = Seri Kodu

EE] = Kullanim Talimatlarina Bagvurun RxXONLY = Regeteyle Satilan Cihaz

Amerika Birlesik Devletleri’nde federal kanun, regeteli bir cihazin satisini bir doktor tarafindan
veya doktor yonergesiyle kisitlamaktadir.

Bu cihaz, diinyanin tiim diger bolgelerinde bir doktorun yénergesi haricindeki durumlarda
kullanilmamalidir.

Vijilans raporlari igin temsilci (Avrupa Birligi Ulkeleri harig):

dCryoLife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW
Kennesaw, Georgia 30144 « ABD -
1-800-438-8285 (ABD ve Kanada)
+1-770-419-3355 (Uluslararasi)
+1-770-590-3753 (Faks)
www.cryolife.com (Web sitesi)
usbioglue@cryolife.com (E-posta)

CryoLife Europa Ltd. « Bramley House * The Guildway ¢ Old Portsmouth
Road ¢ Guildford « Surrey GU3 1LR - Birlesik Krallik *

Telefon: 44 (0) 1483441030

Faks: 44 (0) 1483452860

E-posta: Europa@cryolife.com
Uretici: CryolLife, Inc.
4% CryolLife

Life Restoring Technologies ®
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