PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

VeraSeal roztoky pro tkanové lepidlo

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Slozka 1:
Fibrinogenum humanum 80 mg/ml
Slozka 2:
Thrombinum humanum 500 IU/ml

Vyrobeno z plazmy lidskych darcti.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztoky pro tkanové lepidlo.

Zmrazené roztoky. Po rozmrazeni jsou roztoky ¢iré nebo slabé opalizujici a bezbarvé nebo svétle
zluté.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Podptirna 1écba dospélych v ptipadech, kdy nejsou dostacujici bézné chirurgické techniky:

- ke zlepSeni hemostazy.
- k podpote sutur: v cévni chirurgii.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Ptipravek VeraSeal smi pouzivat pouze zkuseni chirurgové, ktefi byli k pouziti tohoto 1écivého
ptipravku vyskoleni.

Déavkovani

Mnozstvi piipravku VeraSeal, které je tieba aplikovat, a ¢etnost aplikaci maji byt vzdy prizpisobeny
zakladnim klinickym potiebam pacienta.

Davka, ktera ma byt aplikovana, se fidi proménnymi, které zahrnuji, ale nejsou omezeny na, typ
chirurgického zakroku, velikost oblasti, zptisob zamyslené aplikace a pocet aplikaci.

Aplikace pfipravku musi byt individuaIn€ upravena oSetiujicim Iékafem. V klinickych hodnocenich se
individualni davky obvykle pohybovaly v rozmezi 0,3 az 12,0 ml. Jiné 1é¢ebné postupy mohou
vyzadovat vétsi objemy.



Vychozi mnozstvi piipravku, které se bude aplikovat na danou anatomickou oblast nebo cilovy
povrch, ma byt dostatecné pro uplné pokryti mista zamyslené aplikace. V ptipadé potieby lze aplikaci
opakovat.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku VeraSeal u déti ve véku od 0 do 18 let nebyly dosud stanoveny.

V soucasnosti dostupné udaje jsou uvedeny v bod¢ 5.1, ale na jejich zaklad¢€ nelze ucinit zadna
doporuéeni ohledné davkovani.

Zpusob podani

Epilezionalni podani.

Navod k ptiprave tohoto 1écivého pripravku pred jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6. Pfipravek ma
byt aplikovan pouze v souladu s ptislusnymi pokyny a za pouziti zafizeni doporucenych pro tento

ptipravek (viz bod 6.6).

Pted aplikaci piipravku VeraSeal je tfeba standardnim zplisobem osusit povrch rany (napf.
intermitentni aplikace tlakovych obvazl, tampont, pouZzitim odsavacich zafizeni).

Specifick4 doporuceni pro aplikaci ptipravku nésttikem, tykajici se pozadované vzdalenosti od tkané
v zavislosti na chirurgickém zakroku, jsou uvedena v bodech 4.4 a 6.6.

4.3 Kontraindikace

Pripravek VeraSeal se nesmi aplikovat intravaskularné.

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Ptipravek VeraSeal neni uréen k 1é€b¢ zavazného a prudkého arterialniho krvaceni.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pfipravkid, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Opatieni pro pouZziti

Pouze k epilezionalnimu podani. Nepouzivejte intravaskularné.

V piipadé neumyslné intravaskularni aplikace miize dojit k tromboembolickym komplikacim
s ohrozenim Zivota (viz bod 4.8).

Aplikace ptipravku VeraSeal nastiikem se smi pouzivat pouze v situacich, kdy 1ze pfesné zméftit
nasttikovou vzdalenost, zvlasté béhem laparoskopie. Nastiikova vzdalenost od tkani musi byt
v rozmezi doporuceném drzitelem rozhodnuti o registraci piipravku VeraSeal (viz bod 6.6).

Pti pouzivani piidatnych Spicek je tteba dodrzovat pokyny k pouziti Spicek.

Pted podanim piipravku VeraSeal musi byt ¢asti téla mimo pozadované misto aplikace dostatecné
chranény (zakryty), aby se predeslo tkanové adhezi na nezadoucich mistech.



Ptipravek VeraSeal je tfeba nanaset v tenké vrstvé. Nadmeérna tloustka srazeniny miize negativné
ovlivnit u¢innost ptipravku a prabeh 1écebného procesu.

Nejsou k dispozici dostate¢né tdaje, které by podpoftily pouziti tohoto ptipravku k lepeni tkani,
v neurochirurgii, pfi podavani pomoci flexibilniho endoskopu k 16¢bé krvaceni nebo pfi anastomdzach

gastrointestinalniho traktu.

Hypersenzitivni reakce

Podobné jako u jinych pfipravkii obsahujicich proteiny mize dojit ke vzniku hypersenzitivnich reakci
alergického typu. Znamky hypersenzitivnich reakci zahrnuji koptivku, generalizovanou koptivku,
pocit tize na hrudi, sipani, hypotenzi a anafylaxi. Pokud se vyskytnou tyto ptiznaky, musi byt aplikace
okamzité pferusena. V piipad¢ Soku je nutno dodrZovat standardni 1ékatské postupy k 1é€bé Soku.

Pfenosna agens

Standardni opatieni zabranujici pfenosu infekce v souvislosti s pouzivanim 1é¢ivych piipravki
vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér darcti, testovani jednotlivych odbért krve

a plazmatickych poolil na specifické ukazatele infekce a u€¢inné vyrobni kroky, pfi nichZ jsou
inaktivovany nebo odstranény viry. Pfes vSechna tato opatieni nelze pii podani 1éCivych pripravki
vyrabénych z lidské krve nebo plazmy zcela vylouc¢it moznost pienosu infekénich agens. To plati i pro
jakékoli nezndmé nebo vznikajici viry a jiné patogeny.

Pfijata opatfeni jsou povazovana za u¢inna u obalenych virQ, jako jsou virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C a neobaleného viru hepatitidy A. Omezenou G¢innost
mohou mit tato opatieni proti neobalenym virdm, napt. parvoviru B19. Infekce parvovirem B19 miize
byt zavazna u téhotnych Zen (fetalni infekce) a u jedincti s imunodeficitem nebo se zvysenou
erytropoézou (napf. hemolytickou anémii).

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné formalni studie interakci. Stejn¢ jako srovnatelné ptipravky nebo roztoky
trombinu mize byt ptipravek denaturovan kontaktem s roztoky obsahujicimi alkohol, jod nebo tézké
kovy (napf. antiseptickymi roztoky). Pied aplikaci pfipravku je tfeba tyto latky odstranit v maximalni
mozné mife.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi a kojeni

Bezpecnost pouziti fibrinovych lepidel/hemostatickych ptipravkti béhem téhotenstvi a kojeni

u ¢loveka nebyla prokazana v kontrolovanych klinickych hodnocenich. Experimentalni studie na
zvitatech jsou nedostatecné pro posouzeni bezpecnosti tohoto ptipravku v souvislosti s reprodukci,
vyvojem embrya ¢i plodu, pritbéhem téhotenstvi a perinatalnim a postnatalnim vyvojem. Proto ma byt
pripravek podavan t€¢hotnym nebo kojicim Zenam jen tehdy, je-li to nezbytné nutné.

Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie fertility.

4.7 Ut&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

VeraSeal nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

U pacientd, ktefi byli oSetfeni fibrinovymi lepidly/hemostatickymi ptipravky se mohou ve vzacnych
pripadech vyskytnout hypersenzitivita ¢i alergické reakce (které se mohou projevit jako angioedém,
paleni a bodani v mist¢ aplikace, bronchospazmus, zimnice, zarudnuti, generalizovana kopftivka,
bolest hlavy, koptivka, hypotenze, letargie, nauzea, neklid, tachykardie, pocit tize na hrudi, brnéni,
reakce mohou byt zaznamenany zejména tehdy, pokud je piipravek aplikovan opakované ¢i pokud je
podavan pacientlim, o nichZ je znamo, Ze jsou precitlivéli na slozky ptipravku.

Vzacné mize dojit k vytvoteni protilatek proti slozkdm fibrinového lepidla‘hemostatika.

Neumyslna intravaskularni injek¢ni aplikace ptipravku miize vést k tromboembolické piihode
a k diseminovan¢ intravaskularni koagulaci (disseminated intravascular coagulation, DIC), pfi¢emz
existuje rovnéz riziko anafylaktické reakce (viz bod 4.4).

Informace o bezpecnosti v souvislosti s pfenosnymi agens viz bod 4.4.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Nasledujici tabulka pouziva klasifikaci podle tfid organovych systému databaze MedDRA (tfidy
organovych systémi a preferované terminy).

Cetnosti vyskytu byly hodnoceny za pouziti nasledujiciho pravidla:
- velmi Gasté (> 1/10),
- Casté (> 1/100 az < 1/10),
- méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100),
- vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000),
- velmi vzacné (< 1/10 000),
- neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1: Cetnost vyskytu nezadoucich u¢inki v klinickych hodnocenich piipravku VeraSeal

TFidy organovych systému
databaze MedDRA

Infekce a infestace

NeZadouci ucinek Cetnost

Abdominalni absces, celulitida, jaterni | Mén¢ Casté
absces, peritonitida,
infekce pooperacni rany, infekce rany,

infekce mista incize, infekce po zakroku

Novotvary benigni, maligni Méné Casté
a blize neurcené (zahrnujici

cysty a polypy)

Plazmocytarni myelom

Poruchy krve a lymfatického
systému

Anémie, hemoragicka anémie,
leukocytoza, leukopenie

M¢éng¢ Casté

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivita*

Neni znamo

Poruchy metabolismu a vyzivy

Hyperglykemie, hyperkalemie,
hypokalcemie, hypoglykemie,
hypokalemie, hypomagnezemie,
hyponatremie, hypoproteinemie

Méné casté




TFidy organovych systémi
databaze MedDRA

Nezadouci udinek

Cetnost

Psychiatrické poruchy

Uzkost, insomnie

Méng¢ Casté

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy, somnolence

Méng¢ Casté

Poruchy oka

Iritace spojivky

Méne casté

Srdec¢ni poruchy

Fibrilace sini, komorova tachykardie

Méng¢ Casté

Cévni poruchy

Hluboka zilni tromboza, hypertenze,
hypotenze

M¢éngé Casté

Respiracni, hrudni
a mediastinalni poruchy

Plicni embolie, dyspnoe, hypoxie,
pleurélni vypotek, pleuritida, plicni
edém, chropy, sipot

M¢éng¢ Casté

Gastrointestinalni poruchy

Nauzea

Casté

Zacpa, flatulence, ileus,
retroperitonealni hematom, zvraceni

Méné Casté

Poruchy kiize a podkozni tkané

Pruritus

Casté

Ekchymoza, erytém

Méng¢ Casté

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Bolest zad, bolest v koncetiné

Méné Casté

Poruchy ledvin a moc¢ovych
cest

Spasmus mocového méchyie, dysurie,
mocova retence

M¢éngé Casté

Celkové poruchy a reakce
v mist¢ aplikace

Zimnice, hypertermie, periferni edém,
bolest, pyrexie, hematom v misté
punkce cévy

Méngé Casté

VySetieni

Pozitivni test na prikaz parvoviru B19,
prodlouzeny aktivovany parcialni
tromboplastinovy ¢as, zvySena hladina
alaninaminotransferazy, zvysena
hladiny aspartataminotransferazy,
zvysena hladina bilirubinu v krvi,
zvySena hladiny glukozy v krvi,
zvyseny INR, prodlouzeny
protrombinovy c¢as, zvySené hladiny
transamindz, snizeny vydej moci

Méng¢ Casté

Pritomnost protilatek specifickych proti
1éku*

Neni znamo

Poranéni, otravy a proceduralni
komplikace

Bolest spojena se zakrokem

Casté

Rozestoupeni btisni rany, pooperacni
prosakovani zIuci, kontuze, erytém
mista incize, bolest v misté incize,
krvaceni po vykonu, hypotenze

v souvislosti s vykonem, komplikace
vaskularniho implantatu, trombo6za
vaskularniho §tépu, sekrece z rany

Méng¢ Casté

*Viechny tyto nezadouci tiinky jsou spoleéné pro danou skupinu 16¢iv. Zadné nebyly
zaznamenany v klinickych hodnocenich, proto neni mozné stanovit jejich etnost.




Hlaseni podezieni na nezadouci 0¢inky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piedavkovani

V pripadé predavkovani je tieba u pacienta sledovat jakékoli znamky nebo pfiznaky nezadoucich
ucinkli a okamzité zahajit odpovidajici symptomatickou a podptrnou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hemostyptika, hemostatika, lokalni hemostatika, ATC kod: B02BC.
Mechanismus G¢inku

Fibrinadhezni systém spousti posledni fazi fyziologického srazeni krve. Konverze fibrinogenu na
fibrin nastava stépenim fibrinogenu na monomery fibrinu a fibrinopeptidy. Monomery fibrinu agreguji
a vytvareji fibrinovou srazeninu. Faktor XIIla, coZ je trombinem aktivovany faktor XIII, vytvari

fibrinovou sit’. Tonty vapniku jsou pottebné jak ke konverzi fibrinogenu, tak k tvorbé fibrinové sité.

S postupujicim hojenim rany se vlivem plazminu zvysuje fibrinolyticka aktivita a zatne dochazet
k degradaci fibrinu na fibrin-degrada¢ni produkty.

Klinicka Gi¢innost a bezpeénost

Byla provedena randomizovana, jednou zaslepena klinickd hodnoceni s pripravkem VeraSeal
u pacienti podstupujicich operaci cév, parenchymatdznich tkani nebo mékkych tkani, demonstrujici
hemostazu a podporu sutury ve vaskularni chirurgii.

Béhem studie zamétené na cévni chirurgii bylo do studie zatazeno 225 pacientt, ktefi podstoupili
chirurgické zakroky na cévach s vyuzitim polytetrafluoretylenovych §tépi v end-to-side anastomoze
nebo arterialni anastomoéze s piistupem pies cévy na hornich konéetinach. Primérny vék studované
populace a standardni odchylka byly 63,2 (9,5) roku. Nejcastéjsimi typy chirurgickych zakrokl byly
bypass s pouZzitim femoro-poplitealniho Stépu, piistup pro hemodialyzu ptes horni koncetinu a bypass
s pouzitim ileo-femoralniho cévniho §tépu. Pti pouziti pfipravku VeraSeal doslo k dosazeni hemostazy
do 4 minut, coz byl ptiznivéjsi vysledek ve srovnani s kontrolni skupinou (manuélni komprese). Mira
hemostazy do 4 minut v cilovém misté krvaceni byla 76,1 % ve skupin¢ lécené ptipravkem VeraSeal

a 22,8 % v kontrolni skuping.

Béhem studie zaméfené na chirurgii parenchymatdzni tkané bylo do studie zatazeno 325 pacient,
kteti podstoupili resekce jater. Primérny vek studované populace a standardni odchylka byly

57,9 (14,5) roku. Pti pouziti piipravku VeraSeal doslo k dosazeni hemostazy do 4 minut, coz byl
priznivéjsi vysledek ve srovnani s kontrolni skupinou (oxidovana regenerovana celuloza). Mira
hemostazy do 4 minut v cilovém misté krvaceni byla 92,8 % ve skupin¢ lécené ptipravkem VeraSeal
a 80,5 % v kontrolni skupiné.

Béhem studie zamétené na operace mékkych tkani bylo do studie zatazeno 327 pacientd, ktefi
podstoupili panevni a retroperitonealni chirurgické zakroky, abdominoplastiky a mastopexie.
Pramérmy vek studované populace a standardni odchylka byly 47,2 (18,4) roku. Nejcastéjsi typy



chirurgickych zakrokli byly jednoducha nebo radikalni hysterektomie, abdominoplastiky a radikalni
cystektomie. Pfipravek VeraSeal nebyl v dosazeni hemostdzy do 4 minut horsi ve srovnani s kontrolni
skupinou (oxidovana regenerovana celuldza). Mira hemostazy do 4 minut v cilovém misté krvaceni
byla 82,8 % ve skupiné 1écené pripravkem VeraSeal a 77,8 % v kontrolni skupiné.

Pediatrickd populace

V popsanych klinickych hodnocenich bylo 1é¢eno ptipravkem VeraSeal jedenact pediatrickych
pacientl ve véku do 16 let.

Evropska agentura pro 1€civé pripravky ud¢lila odklad povinnosti predlozit vysledky studii

s pripravkem VeraSeal u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pro 1é¢bu krvaceni

v disledku chirurgického zakroku v souladu s Planem pediatrického vyzkumu (PIP), ve schvalené
indikaci (informace o pouZiti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ptipravek VeraSeal je uréen vyhradné k epilezionalnimu podani. Intravaskularni podani je
kontraindikovano. Intravaskularni farmakokinetické studie nebyly proto u lidi provedeny.

Fibrinova lepidla/hemostatika jsou metabolizovéana stejnym zptisobem jako endogenni fibrin, tedy
fibrinolyzou a fagocytozou.

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti a akutni
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Injekéni stitkacka s lidskym fibrinogenem

Dihydrat natrium-citratu
Chlorid sodny

Arginin

Isoleucin
Natrium-hydrogen-glutamat
Voda pro injekci

Injekéni stiikacka s lidskym trombinem

Chlorid vapenaty
Lidsky albumin
Chlorid sodny
Glycin

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento léCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky.



6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky.

Po rozmrazeni smi byt piipravek pied podadnim uchovavan maximalné 7 dni pfi 2 °C - 8 °C nebo
24 hodin pfi teploté neptesahujici 25 °C, ziistane-li uzavien v piivodnim obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni blistru: Po otevieni je tfeba piipravek VeraSeal ihned pouzit.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prevazejte zmrazené (pfi teploté -18 °C nebo nizsi). Chladici fetézec (teplota -18 °C
nebo niz§i) nesmi byt pierusen az do pouziti. Uchovavejte sterilizovany blistr v krabicce, aby byl

ptipravek chranén pred svétlem.

Po rozmrazeni znovu nezmrazujte. Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho
rozmrazeni a po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek VeraSeal je dodavan jako jednorazova souprava obsahujici dvé predplnéné injekéni
stiikacky (sklo tiidy 1) s pryZovymi zatkami, kazda naplnéna sterilnim zmrazenym roztokem,
uchycené v drzéku stiikacek.

Soucasti baleni je jeden dudlni aplikator se dvéma piidatnymi Airless Spray Tips (vzduchoprazdnymi
rozpraSovacimi Spickami) k aplikaci nastfikem nebo kapanim. Airless Spray Tips jsou RTG kontrastni.
Viz nize uvedené schéma.

A.Drzak stfikacek s
predplnénymi
Injekenimi s tfikackami

G. Dualni aplikator

C Luervicka
tiikack:
E.Rozpradovaci a striKacky
kapacifpicka
N

F. Airless Spray Tips

D. Adaprtér
5 luer vicky

Pipravek VeraSeal je dostupny v téchto velikostech baleni:

- VeraSeal 2 ml (obsahujici 1 ml lidského fibrinogenu a 1 ml lidského trombinu)
- VeraSeal 4 ml (obsahujici 2 ml lidského fibrinogenu a 2 ml lidského trombinu)
- VeraSeal 6 ml (obsahujici 3 ml lidského fibrinogenu a 3 ml lidského trombinu)
- VeraSeal 10 ml (obsahujici 5 ml lidského fibrinogenu a 5 ml lidského trombinu)



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Navod k pouziti je uveden rovnéz v ¢asti piibalové informace urcené pro zdravotnické pracovniky.

V tabulce 2 jsou uvedeny zplisoby rozmrazovani a podminky uchovavani po rozmrazeni.

Tabulka 2. Rozmrazovani a uchovavani po rozmrazeni

Zpisob Doba rozmrazovani podle velikosti baleni Uchovavani po
rozmrazovani 2mla4ml 6 mla 10 ml rozmrazeni
Chladnicka Minimaln¢ 7 hodin Minimalné 10 hodin 7 dnipfi2-8°C
(2-8°C) (v chladnigce)
Rozmrazeni pii Minimaln& 70 minut Miniméalné 90 minut v piivodnim baleni
20-25°C NEBO

24 hodin pfi teploté
nepiesahujici 25 °C
v ptuvodnim baleni

Sterilni vodni lazen
(37 °C) ve sterilnim
prostredi

Minimalné 5 minut.
Neptekracujte 10 minut.

Minimaln€ 5 minut.

Neptekracujte 10 minut.

Pouzijte ihned béhem
operace.

. Preferované zpiisoby rozmrazovani

Rozmrazeni v chladniéce

1. Vyjméte krabi¢ku z mrazni¢ky a umistéte ji do chladni¢ky, aby se rozmrazila pfi 2 — 8 °C

minimalné na dobu 7 hodin pro velikosti baleni 2 ml a 4 ml
minimalné na dobu 10 hodin pro velikosti baleni 6 ml a 10 ml

Po rozmrazeni neni tieba piipravek pro pouZiti zahtat.

Po rozmrazeni musi byt roztoky ¢iré az slabé opalizujici a bezbarvé az svétle zluté.

Roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji ¢astice, se nesmi pouzivat.

Rozmrazeni pii 20 °C - 25 °C

Vyjméte krabicku z mraznicky, oteviete ji a vyjmeéte oba blistry.
Nechte blistr obsahujici dudlni aplikator na plose pti 20 °C - 25 °C, dokud nebude fibrinové
tkanové lepidlo pfipraveno k pouziti.

Blistr obsahujici pfedplnéné injekeéni stfikacky s pfipravkem VeraSeal rozmrazujte pfi
20 °C - 25 °C a postupujte podle nasledujicich kroku:

1. Polozte blistr obsahujici drzak stfikacek s pfedplnénymi injek¢énimi stiikackami na plochu
pti 20 °C -25°C

minimalné na dobu 70 minut pro velikosti baleni 2 ml a 4 ml
minimalné na dobu 90 minut pro velikosti baleni 6 ml a 10 ml

Po rozmrazeni neni tfeba piipravek pro pouziti zahtat.

Po rozmrazeni musi byt roztoky ¢iré az slabé opalizujici a bezbarvé az svétle zluté. Roztoky,
které jsou zakalené nebo obsahuji ¢astice, se nesmi pouZivat.



Uchovavani po rozmrazeni

Po rozmrazeni je moZné soupravu obsahujici drzak stiikacek VeraSeal s predplnénymi
injekénimi stfikackami a dudlni aplikator pfed pouzitim uchovavat maximalné po dobu 7 dni
v chladnicce pfi teploté 2 - 8 °C nebo 24 hodin pfi teploté neptesahujici 25 °C v ptipadg, ze
zlstane uzavieny v puvodnim obalu. Jakmile se blistry oteviou, pouZijte pripravek VeraSeal
ihned a veskery nepouzity obsah zlikvidujte.

Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

Pokyny pro prendseni

1. Po rozmrazeni odeberte blistr z povrchu o teploté 20 °C - 25 °C nebo ho vyjméte
z chladnicky o teploté 2 °C - 8 °C.

2. Oteviete blistr a ujistcte se, ze predplnéné injekéni stiikacky VeraSeal jsou zcela

rozmrazeny. Zpfistupnéte drzak stiikacek VeraSeal s pfedplnénymi injek¢énimi
stiikackami druhé osobé¢, ktera ho pienese na sterilni pole. Vngjsi ¢ast blistru nesmi pfijit
do kontaktu se sterilnim polem. Viz obrazek 1.

Obrazek 1
Sterilni vodni lazen (rychlé rozmrazeni)

Vyjmeéte krabicku z mraznicky, otevrete ji a vyjmete oba blistry.
Nechte blistr obsahujici dualni aplikator na plose pii 20 °C — 25 °C, dokud nebude fibrinové
tkanové lepidlo pfipraveno k pouziti.

Predplnéné injekeni stiikacky VeraSeal rozmrazujte ve sterilnim poli ve sterilni termostatické
vodni lazni pfi teploté 3742 °C a postupujte podle nasledujicich krok:

POZNAMKA: Jakmile jsou blistry VeraSeal otevieny, pouzijte piipravek ihned. Aby se
zamezilo mozné kontaminaci z divodu nespravného zachazeni, pouzijte sterilni postup

a postupujte piesné podle niZze uvedenych krokli. Nesnimejte luer uzaver strikacky, dokud
nedojde k uplnému rozmrazeni a dokud neni dudlni aplikator pfipraveny k pfipojeni.

1. Oteviete blistr a zptistupnéte drzak stiikacek VeraSeal s pfedplnénymi injekénimi
stiikackami druhé osobé€, ktera ho pienese na sterilni pole. Vngjsi cast blistru nesmi pfijit
do kontaktu se sterilnim polem. Viz obrazek 1.

2. Vlozte drzék stiikacek s predplnénymi injekénimi stiikackami pi¥imo do sterilni vodni
lazné tak, aby byl zcela ponoteny ve vodé. Viz obrazek 2.

3. Pti teploté 37 °C je potifebna doba pro velikosti baleni 2 ml, 4 ml, 6 ml a 10 ml pfiblizné
5 minut, doba pfi této teploté vSak nesmi presdhnout 10 minut.

Teplota vodni 14zn& nesmi presahnout 39 °C.



4. Po rozmrazeni osuste drzak stiikacek s predplnénymi injekénimi stiikackami za pouziti
sterilni chirurgické gazy.

5 - 10 minutes 37°C

Obrazek 2
Ujistéte se, ze predplnéné injekcéni stiikacky VeraSeal jsou zcela rozmrazeny. Po rozmrazeni
musi byt roztoky ¢iré az slabé opalizujici a bezbarvé az svétle zluté. Roztoky, kter¢ jsou
zakalené nebo obsahuji ¢astice, se nesmi pouzivat.
Pouzijte pripravek VeraSeal ihned a veskery nepouzity obsah zlikvidujte.
Pokyny k pFipojeni
1. Oteviete blistr a zptistupnéte dualni aplikator VeraSeal a dvé pridatné Airless Spray Tips

(vzduchotésné rozprasovaci Spicky) druhé osobé, ktera je prenese na sterilni pole. Vnéjsi
¢ast blistru nesmi pfijit do kontaktu se sterilnim polem.

2. Drzte drzak stiikacek s pripravkem VeraSeal tak, aby luer uzavery stiikaéek smétovaly
nahoru. Viz obrazek 3.
3. Odsroubujte a sejmé&te luer uzavér ze stiikacek s fibrinogenem i s trombinem. Viz
obrazek 3.
2

Obrézek 3

4. Drzte drzak stiikacek tak, aby luer uzaveéry smeétovaly nahoru. K odstranéni vzduchovych
bublin ze stiikacek jednou nebo dvakrat jemné tuknéte na sténu drzaku stiikacek
s drzakem stiikacek ve svislé poloze, mirng stisknéte pist a vzduch vytlacte. Viz
obrazek 4.
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Obrazek 4

Ptipojte dudlni aplikator. Viz obrazek 5.

POZNAMKA: Nestlagujte pist bdhem p¥ipojovani nebo pred zamyslenym pouzitim,
protoZe se ob¢ biologické slozky piipravku smisi v Airless Spray Tip za tvorby fibrinové
srazeniny, ktera zabrani aplikaci. Viz obrazek 6.

Obrazek 5
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Obrazek 6

6. Utéahnéte luer zatky (luer locks) a zkontrolujte, ze je dualni aplikator pevné ptipojen.
Zatizeni je nyni pfipravené k pouziti.
Podani

Ptipravek VeraSeal aplikujte pomoci drzaku stiikacek a pistu, které jsou soucasti baleni.

Pripravek VeraSeal aplikujte pomoci dualniho aplikatoru, ktery je prilozen v baleni. Je mozné
pouzit jiné $picky aplikatoru oznacené CE, uréené konkrétné pro pouziti s piipravkem VeraSeal
(v€etné zatizeni pouzivanych u otevienych zakrokl a laparoskopii). Pokud pouzijete ptfiloZeny
dualni aplikator, postupujte podle pokynti pro pfipojeni vyse. Pokud pouzijete jiné Spicky
aplikatoru, postupujte podle pokyni pro pouziti, které jsou ptilozeny ke $pickam aplikatoru.

Aplikace formou nastiiku

1.

Uchopte a naklotite dualni aplikator do pozadované polohy. Spitka si zachova svij tvar.
Airless Spray Tip (vzduchoprazdna rozprasovaci Spicka) musi byt umisténa nejméne

2 cm od cilové tkané. Pfi nastiiku fibrinového tkanového lepidla aplikujte stabilnim,
stalym tlakem na pist. K dosazeni pozadovaného kryti cilové plochy pfiméfenc¢ zvétSete
vzdalenost.

Pokud se aplikace z jakéhokoli diivodu prerusi, vymeénte Airless Spray Tip jesté pred
opétovnym zahajenim aplikace, jinak by mohlo dojit k tvorb¢ sraZeniny uvniti Airless
Spray Tip. Pokud chcete vymeénit Airless Spray Tip, odejméte zafizeni od pacienta

a odsroubujte pouzitou Airless Spray Tip. Viz obrazek 7. Pouzitou Airless Spray Tip
polozte na jiné misto, nez kde se nachazeji rezervni Airless Spray Tips. Otfete konec
aplikatoru suchou nebo vlhkou sterilni chirurgickou gazou. Potom piipojte novou Airless
Spray Tip priloZzenou v baleni a pted pouzitim zkontrolujte, Ze je pevné pfipojena.



POZNAMKA: V piipadé spravného piipojeni Airless Spray Tip nebude viditelny ¢erveny
indikéator. Viz obrazek 8.

POZNAMKA: Nepokradujte ve stlatovani pistu ve snaze protladit fibrinovou srazeninu
ptitomnou v Airless Spray Tip; mize dojit ke znehodnoceni aplikatoru.

POZNAMKA: Nezasttihujte dualni aplikator, aby nedoslo k odhaleni vnitiniho dratu.

e

Obrazek 7

v/ X

Obrazek 8

Aplikace kapanim

1.

Odsroubovanim odstraiite z rozpraSovaci a kapaci Spicky ¢ast obsahujici Airless Spray
Tip. Viz obrazek 7.

Uchopte a nakloiite kapaci $pi¢ku do pozadované polohy. Spicka si zachové svij tvar.
Béhem kapani drzte konec $picky co nejbliz povrchu tkang, aniz by se Spicka béhem
aplikace tkan¢ dotykala.

Na povrch osetfované plochy aplikujte jednotlive kapky. Za ticelem zabranéni
nekontrolovaného srazeni nechte kapky, aby se odd¢lily jedna od druhé a od konce kapaci
$picky.

POZNAMKA: Neptipojujte opakované pouzitou kapaci §picku, ktera byla odpojena od
adaptéru; muze dojit k tvorbé€ srazeniny uvniti kapaci Spicky a ke znehodnoceni
aplikatoru.

. Likvidace

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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