B. PRIBALOVA INFORMACE
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P¥ibalova informace: informace pro uzivatele

VeraSeal roztoky pro tkanové lepidlo
fibrinogenum humanum / thrombinum humanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému I¢kaii. Stejné
postupujte v ptipad€ jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek VeraSeal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez budete osetien(a) piipravkem VeraSeal
Jak se pripravek VeraSeal pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak se ptipravek VeraSeal uchovava

Obsah baleni a dalsi informace

NU R W~

1. Co je pripravek VeraSeal a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek VeraSeal obsahuje lidsky fibrinogen a lidsky trombin, dvé bilkoviny ziskané z krve, které
po smichani vytvofi srazeninu.

Ptipravek VeraSeal se pouziva jako tkanové lepidlo pfi chirurgickych operacich u dospélych. Aplikuje
se na povrch krvacejici tkdn€ za tiCelem zmirnéni krvaceni béhem operace a po operaci, nejsou-li
standardni chirurgické techniky dostacujici.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ budete oetfen(a) pFipravkem VeraSeal

Lékar Vas nesmi lé¢it piipravkem VeraSeal

- jestlize jste alergicky(4) na lidsky fibrinogen nebo lidsky trombin nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Piipravek VeraSeal nesmi byt aplikovan dovniti krevni cévy.

Pripravek VeraSeal se nesmi pouzivat k 1écbé zavazného a prudkého arterialniho (tepenného)
krvaceni.

Upozornéni a opati‘eni
Alergické reakce jsou mozné. Znamky téchto reakci zahrnuji koptivku, vyrazku, pocit tize na hrudi,
sipani, pokles krevniho tlaku (napft. zavrat’, mdloby, rozmazané vidéni) a anafylaxi (zavaznou reakci

s rychlym nastupem). Pokud se tyto pifiznaky objevi v prab&hu chirurgického zékroku, je nutné
pouzivani piipravku okamzité¢ ukongit.
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Aplikace ptipravku VeraSeal formou nastfiku se smi pouzivat pouze v situacich, kdy 1ze pfesné zméfit
nastiikovou vzdalenost. Nastiikové zatfizeni se nesmi pouzivat v mensi nez doporucené vzdalenosti.

Zv1astni bezpecnostni upozornéni

Pti vyrobe 1éCivych ptipravki z lidské krve nebo plazmy, jako je pfipravek VeraSeal, jsou pfijata jista
opatieni zabranujici pfenosu infekce na pacienty. Patii sem peclivy vybér darci krve a plazmy, ktery
vylucuje mozné prenasece infekEnich onemocnéni, a testovani kazdého odbéru a smésnych vzorkt
plazmy na pifitomnost virti/infekci. Vyrobci také zacletiuji do procesu zpracovani krve a plazmy kroky,
pfi nichZ mohou byt inaktivovany nebo odstranény viry. Ani pfes tato opatfeni nemtize byt moznost
prenosu infekce pii podavani 1écivych ptipravki vyrabénych z lidské krve nebo plazmy zcela
vyloucena. To plati i pro jakékoli neznamé nebo nove se objevujici viry ¢i jiné typy infekci.

Pfijata opatieni jsou povazovana za G¢innd u obalenych virt, jako jsou virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C a neobaleného viru hepatitidy A. Omezenou ucinnost
mohou mit tato opatfeni proti neobalenym virim, napt. parvoviru B19. Infekce parvovirem B19 mize
byt zavazna u té¢hotnych Zen (infekce plodu) a u pacientil se snizenou obranyschopnosti nebo

u pacientq, ktefi trpi nékterymi typy chudokrevnosti (napt. srpkovitou nebo hemolytickou anémii).

Duirazné se doporucuje, aby byly pii kazdém oSetieni ptipravkem VeraSeal zaznamenany jméno
a Cislo Sarze ptipravku, pro ucely prehledného zdznamu o podanych Sarzich.

Déti a dospivajici
Piipravek VeraSeal se nedoporucuje pro pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek VeraSeal

Ptipravek mize byt ovlivnén kontaktem s roztoky obsahujicimi alkohol, jod nebo t&€zké kovy
(napf. antiseptické roztoky).

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mutizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez budete timto ptipravkem oSetfen(a). Vas 1ékar rozhodne, zda mate byt
oSetfen(a) ptipravkem VeraSeal.

3. Jak se pripravek VeraSeal pouziva

Pipravek VeraSeal smi pouzivat pouze zkuseni chirurgové, kteti byli k pouziti 1é¢ivého piipravku
VeraSeal vyskoleni.

Chirurg bude béhem operace aplikovat pfipravek VeraSeal na povrch krevnich cév nebo tkaiovy
povrch vnitinich orgénii za pomoci aplikacniho zatizeni. Toto zafizeni umoziiuje podani stejného
mnozstvi dvou slozek pfipravku VeraSeal soucasné a zajist'uje jejich rovnomérné smichéni, coz je
dilezité pro nejlepsi ucinnost tkanového lepidla.

Mnozstvi piipravku VeraSeal, které se pouzije, zavisi na fadé faktord, zahrnujicich druh operace,
velikost osetfované plochy béhem operace a zptisob aplikace pripravku VeraSeal. Chirurg rozhodne

o vhodném mnozstvi a pouzije prave tolik pripravku, aby vznikla tenka a rovnomérna vrstva. Nebude-
li to dostacujici, 1ze nanést druhou vrstvu.
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4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné¢ jako vS§echny 1éky muize mit i tento pfipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pripravek VeraSeal obsahuje slozku fibrinového lepidla. Fibrinova lepidla mohou ve vzacnych
pripadech (azu 1 z 1 000 osob) zapficinit alergickou reakci. Vyskytne-li se u Vas alergicka reakce,
muze se objevit jeden nebo vice z téchto priznakil: otok pod kiizi (angioedém), kozni vyrazka, svédiva
vyrazka s pupeny nebo podlitinami (koptivka), pocit tize na hrudi, zimnice, zarudnuti, bolest hlavy,
nizky krevni tlak, letargie (nete¢nost), pocit na zvraceni, neklid, zvyseni tepové frekvence,
mravenceni, zvraceni nebo sipani. V ojedinélych ptipadech se tyto nezadouci ti€inky rozvinuly

v zavaznou alergickou reakci. Alergické reakce mohou byt zaznamenany zejména tehdy, pokud je
pripravek aplikovan opakované ¢i pokud je podavan pacientim, o nichz je znamo, ze jsou alergicti na
slozky pripravku. Pokud se u Vas po operaci vyskytne kterykoli z téchto piiznak, informujte
okamzit¢ svého 1ékare nebo chirurga.

Existuje také teoreticka moznost, ze Va$ imunitni systém vytvoii bilkoviny, které napadnou pfipravek
VeraSeal, a tyto mohou zasahovat do procesu srazeni Vasi krve. Cetnost vyskytu tohoto typu ptihody
neni znama.

Pokud je tento pfipravek ndhodou aplikovan do krevni cévy, miize vést k tvorbé krevnich srazenin,
vcetné diseminované intravaskularni koagulace (DIC) (kdy se krevni srazeniny tvoii v krevnich cévach
v celém téle). Existuje téZ moznost zavazné alergické reakce.

Nezadouci ucinky, které byly hlaSeny béhem klinickych hodnoceni s piipravkem VeraSeal,
zahrnovaly:

N4

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- brisni absces (otekla oblast v bfisni dutiné zptisobena infekci)

- rozestoupeni bfisni rany (rana se rozestoupi kvili netiplnému hojeni)
- pooperacni prosakovani zluci (tekutina produkovana jatry)

- celulitida (infekce kiize)

- hluboka Zilni trombdza (krevni srazeniny v krevnich cévach)

- jaterni abscesy (otekla oblast v jatrech zptisobena infekei)

- peritonitida (zanét pobfisnice)

- pozitivni test na prikaz parvoviru B19 (laboratorni vysledek ukazuje na infekci virem)
- pooperacni infekce rany

- plicni embolie (krevni srazeniny v krevnich cévach v plicich)

- infekce rany

Dalsi nezadouci uéinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- pocit na zvraceni

- bolest zptisobena zakrokem
- svédeéni

32



Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- anémie (nedostatek ¢ervenych krvinek, chudokrevnost)

- uzkost

- fibrilace sini (nepravidelny srde¢ni rytmus)

- bolest zad

- kfecové stahy mocového méchyie

- zimnice

- podrazdéni spojivek (podrazdéni oka)

- zacpa

- pohmozdéniny (modiiny)

- snizeny vydej moci (snizena tvorba moci)

- dusnost (ztizené dychani)

- bolestivé nebo obtizné moceni

- mensi, skvrnkovité krvaceni do kiize nebo sliznic (tvorba modiin)
- ¢ervené zbarveni kize

- plynatost

- bolest hlavy

- zvySena télesnd teplota

- zvySeny nebo snizeny krevni tlak

- vysoké nebo nizké hladiny bilych krvinek v krvi

- zvySend hladina drasliku v krvi

- ileus (stfevni neprichodnost)

- narusena srazlivost krve

- z¢ervenani kuize v misté rany

- infekce v misté rany

- zvy$end hladina bilirubinu v krvi

- zvySené hladiny jaternich enzymut

- zvys$ena nebo snizena hladina glukozy v krvi

- nespavost

- nizky krevni tlak v dtsledku zékroku

- nizka hladina vapniku v krvi

- nizka hladina hot¢iku v krvi

- nizka hladina kysliku v krvi

- nizka hladina drasliku v krvi

- nizka hladina bilkovin v krvi

- nizka hladina ¢ervenych krvinek zpiisobena ztratou krve
- nizk4 hladina sodiku v krvi

- periferni otok (nahromadéni tekutiny)

- nespecificka bolest

- bolest v misté zdkroku

- bolest v konceting

- plazmocytarni myelom (nadorové onemocnéni krevnich bunék)
- pleuralni vypotek (abnormalni mnozstvi tekutiny v pohrudni¢ni duting)
- zanét pohrudnice

- krvaceni po zakroku

- infekce po zédkroku

- plicni edém (nadmérné mnozstvi vodnaté tekutiny v plicich)
- retroperitonedlni hematom (nahromadéni krve v bfise)

- chropy (vedlejsi dychaci selesty)

- ospalost

- zadrzovani moci

- komplikace cévniho $tépu (komplikace cévniho bypassu)
- trombo6za cévniho Stépu (krevni srazenina v bypassu krevni cévy)
- komorova tachykardie (rychly srdecni tep)
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- hematom (modfina) v misté vpichu do cévy)
- zvraceni

- sipani

- vytok z rany

HlaSeni neZadoucich a¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo chirurgovi.

Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci u¢inky mtiZete hlésit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hléseni
nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich i¢inkli miizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak se pripravek VeraSeal uchovava

Uchovavejte piipravek VeraSeal mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za
EXP.

Uchovavejte a prevazejte zmrazené pii teplote -18 °C nebo niz§i. Chladici fetézec nesmi byt prerusen
az do podani. Uchovavejte sterilizovany blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Pted pouzitim uplné€ rozmrazte. Po rozmrazeni znovu nezmrazujte. Po rozmrazeni smi byt ptipravek
pred podanim uchovavan maximalné 7 dni ve 2 °C - 8 °C nebo 24 hodin pfi teploté nepfesahujici

25 °C.

Po otevieni blistru je tieba pripravek VeraSeal ihned pouzit.
Ptipravek se nesmi pouzit, pokud jsou roztoky zakalené nebo obsahuji ¢astice.

Pokud je baleni poskozené, ptipravek zlikvidujte.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek VeraSeal obsahuje

Lé¢ivymi latkami jsou:
- Slozka 1: Fibrinogenum humanum
- Slozka 2: Thrombinum humanum

Dalsimi slozkami jsou:

- Slozka 1: Dihydrat natrium-citratu, chlorid sodny, arginin, isoleucin, natrium-hydrogen-
glutamat, voda pro injekci.

- Slozka 2: Chlorid vapenaty, lidsky albumin, chlorid sodny, glycin, voda pro injekci.

Jak pripravek VeraSeal vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek VeraSeal se dodava ve formée roztokt pro tkanove lepidlo. Dodéava se jako jednorazova
souprava obsahujici dvé pfedplnéné injekéni stiikacky uchycené v drzaku sttikacek. Zmrazené
roztoky. Po rozmrazeni jsou roztoky ¢iré nebo slabé opalizujici a bezbarvé nebo svétle zluté.
Soucasti baleni je jeden dualni aplikator se dvéma piidatnymi Airless Spray Tips (vzduchoprazdnymi

rozpraSovacimi Spickami) k aplikaci nastiikem nebo kapanim. Airless Spray Tips jsou RTG kontrastni.
Viz nize uvedené schéma.

34



A.Drzak stfikacek s
predplnénymi
Injekenimi s tfikackami

G. Dualni aplikator

E. Rozpraiovaci a
kapacifpicka

N

- 2N

F. Airless Spray Tips

D. Adaprtér
5 luer vicky

Ptipravek VeraSeal je dostupny v téchto velikostech baleni:

C Luervicka
stiikadky

- 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.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 — Paretsvdel Vallés
E-08150 Barcelona - Span¢lsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

AT/BE/BG/CY/EE/EL/HR/HU/IE/LV/
LT/LU/MT/NL/RO/SI/SK/UK(NI)
Instituto Grifols, S.A.

Tel: +34 93 571 01 00

DE:
Grifols Deutschland GmbH
Tel: +49 69 660 593 100

ES
Johnson & Johnson, S.A.
Tel: +34 91 722 80 00

IT

Grifols Italia S.p.A.
Tel: +39 050 8755 113
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CZ
Grifols S.R.O.
Tel: +4202 2223 1415

DK/FI/ZIS/NO/SE
Grifols Nordic AB
Tel: +46 8 441 89 50

FR
Johnson & Johnson Medical S.A.S.
Tél: +33 (0)1 55 00 22 33

PL
Grifols Polska Sp. z o. o.
Tel: +48 22 378 85 60



PT

Grifols Portugal, Lda.

Tel: +351 219 255 200

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zpisob podani

Pripravek VeraSeal smi pouzivat pouze zkuseni chirurgové, ktefi byli k pouziti tohoto 1é¢ivého
ptipravku vyskoleni.

Mnozstvi pfipravku VeraSeal, kter¢ je tfeba aplikovat, a ¢etnost aplikaci maji byt vzdy ptizplisobeny
zékladnim klinickym potfebam 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 ptipravku musi byt individudln€ upravena osetfujicim lékatem. 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 pripravku, které se bude aplikovat na danou anatomickou oblast nebo cilovy
povrch, ma byt dostatecné pro Gplné pokryti mista zamyslené aplikace. Piipravek VeraSeal je tieba
nanaset v tenké vrstveé. V ptipad¢ potieby lze aplikaci opakovat.

Inkompatibility

Tento 1&¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky.

Zv1astni opatieni

Pouze k epilezionalnimu podani. Nepouzivejte intravaskularné.

V piipadé netimyslné intravaskularni aplikace mtze dojit k tromboembolickym komplikacim
s ohroZenim zivota.

Pti pouzivani ptidatnych Spicek je tieba dodrzovat pokyny k pouziti §picek.

Pted podanim piipravku VeraSeal musi byt ¢4sti t€la mimo pozadované misto aplikace dostatecné
chranény (zakryty), aby se ptredeslo tkaiové adhezi na nezadoucich mistech.

Piipravek VeraSeal je tfeba nanaset v tenké vrstvé. Nadmérna tloustka srazeniny mtize negativné
ovlivnit u¢innost ptipravku i prabeh 1écebného procesu.
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Navod k pouziti

Pted otevienim baleni si ptectéte tuto piibalovou informaci. VEnujte prosim pozornost obrazkim na
konci piibalové informace.

Zachazeni s pripravkem VeraSeal

Piipravek VeraSeal je dodavan ve sterilizovaném baleni a pii zachdzeni s nim je nutné dodrzovat
sterilni postupy v aseptickych podminkéach. Poskozené obaly zlikvidujte, jelikoZ opétovna sterilizace

neni mozna.

V tabulce 1 jsou uvedeny zpiisoby rozmrazovani a podminky uchovavani po rozmrazeni.

Tabulka 1. Rozmrazovani a uchovavani po rozmrazeni

Zptsob Doba rozmrazovani podle velikosti baleni Uchovavani po
rozmrazovani 2mla4ml 6 mla 10 ml rozmrazeni
Chladnicka Minimaln¢ 7 hodin Minimaln€ 10 hodin 7 dnipti2 - 8 °C
(2-8°0) (v chladnicce)
Rozmrazeni pii Minimaln¢ 70 minut Minimaln¢ 90 minut v piivodnim baleni
20-25°C NEBO

24 hodin pfi teplote
nepiesahujici 25 °C
v ptivodnim baleni

Sterilni vodni lazen
(37 °C) ve sterilnim
prostiedi

Minimaln¢ 5 minut.
Neprekracujte 10 minut.

Minimalné 5 minut.

Neptekracujte 10 minut.

Pouzijte ihned béhem
operace.

. Preferované zpisoby rozmrazovani

Rozmrazeni v chladniéce

1. Vyjmeéte krabicku z mraznicky a umistéte ji do chladnicky, aby se rozmrazila pti 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 ptipravek pro pouziti zahtat.

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

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

Rozmrazeni pri 20 °C — 25 °C

Vyjméte krabi¢ku z mraznicky, oteviete ji a vyjmeéte oba blistry.
Nechte blistr obsahujici dudlni aplikator na plose pii 20 °C — 25 °C, dokud nebude fibrinové
tkanové lepidlo pfipraveno k pouZiti.

Blistr obsahujici predplnéné injekéni stiikacky s pfipravkem VeraSeal rozmrazujte pii
20 °C - 25 °C a postupujte podle nasledujicich kroki:

1. Polozte blistr obsahujici drzak stiikacek s predplnénymi injek¢énimi stfikackami na plochu
pti20°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 pripravek pro pouziti zahtat.
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Po rozmrazeni musi byt roztoky ¢iré az slabé opalizujici a bezbarvé az svétle zluté. Roztoky,
které jsou zakalené nebo obsahuji ¢astice, se nesmi pouZzivat.

Uchovavani po rozmrazent

Po rozmrazeni je mozné soupravu obsahujici drzak stfikacek VeraSeal s predplnénymi
injek¢énimi stfikaCkami a dudlni aplikator pfed pouzitim uchovavat maximalné po dobu 7 dni
v chladnicce pfi teploté 2 - 8 °C nebo 24 hodin pii teploté nepiesahujici 25 °C v pripad¢, ze
zustane uzavieny v ptuvodnim obalu. Jakmile se blistry oteviou, pouzijte piipravek 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 chladni¢ky o teploté 2 °C - 8 °C.

2. Otevtete blistr a ujistéte se, ze predplnéné injekeni stitkacky VeraSeal jsou zcela

rozmrazeny. Zpfistupnéte drzak stiikacek VeraSeal s pfedplnénymi injekénimi

S 4

do kontaktu se sterilnim polem. Viz obrazek 1.
Sterilni vodni lazen (rychlé rozmrazeni)

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

Predplnéné injekeni stiikacky VeraSeal rozmrazujte ve sterilnim poli ve sterilni termostatické
vodni 1azni pti teploté 37+2 °C a postupujte podle nasledujicich kroki:

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

a postupujte presné podle nize uvedenych krokd. Nesnimejte luer uzavér stiikacky, dokud
nedojde k uplnému rozmrazeni a dokud neni dualni aplikator pfipraveny k pfipojeni.

1. Oteviete blistr a zptistupnéte drzak strikacek VeraSeal s predplnénymi 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 drzak stiikacek s predplnénymi injekénimi stiikackami p¥imo do sterilni vodni
lazné tak, aby byl zcela ponofeny 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 pii této teploté vSak nesmi pfesdhnout 10 minut.
Teplota vodni 14zn& nesmi ptesdhnout 39 °C.

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

Ujistéte se, ze piedplnéné injekeni stiikacky VeraSeal jsou zcela rozmrazeny. Po rozmrazeni
musi byt roztoky Ciré az slabé opalizujici a bezbarvé az svétle zluté. Roztoky, které jsou

oM

zakalené nebo obsahuji Castice, se nesmi pouzivat.

Pouzijte ptipravek VeraSeal ihned a veskery nepouzity obsah zlikvidujte.
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Pokyny k pripojeni

l.

Oteviete blistr a zptistupnéte dualni aplikator VeraSeal a dvé pridatné Airless Spray Tips
(vzduchoprazdné rozprasovaci Spicky) druhé osobé¢, ktera je prenese na sterilni pole.
Vné;jsi cast blistru nesmi piijit do kontaktu se sterilnim polem.

Drzte drzak stiikacek s ptipravkem VeraSeal tak, aby luer uzavéry stiikacek smétovaly
nahoru. Viz obrazek 3.

Odsroubujte a sejméte luer uzavér ze stiikacek s fibrinogenem i s trombinem. Viz
obrazek 3.

Drzte drzak stiikacek tak, aby luer uzavéry smétovaly nahoru. K odstranéni vzduchovych
bublin ze stiikacek jednou nebo dvakrat jemné tuknéte na sténu drzaku stiikacek

s drzédkem stiikacek ve svislé poloze, mirné stisknéte pist a vzduch vytlacte. Viz

obrazek 4.

Ptipojte dudlni aplikator. Viz obrazek 5.

POZNAMKA: Nestlagujte pist béhem piipojovani nebo pied zamyslenym pouzitim,
protoZe se ob¢ biologické slozky pfipravku smisi v Airless Spray Tip za tvorby fibrinové
srazeniny, kterd zabrani aplikaci. Viz obrazek 6.

Utahnéte luer zatky (luer locks) a zkontrolujte, Ze je dualni aplikator pevné ptipojen.
Zatizeni je nyni pfipravené k pouziti.

Podani

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

Piipravek VeraSeal aplikujte pomoci dualniho aplikatoru, ktery je pfilozen v baleni. Je mozné
pouzit jiné Spicky aplikatoru oznacené CE, uréené konkrétné pro pouziti s piipravkem VeraSeal
(v€etné zafizeni pouzivanych u otevienych zakrokut a laparoskopii). Pokud pouzijete jiné $picky
aplikatoru, postupujte podle pokyni pro pouziti, které jsou piilozeny ke $pickam aplikatoru.

Aplikace formou nasttiku

1.

Uchopte a nakloiite dualni aplikator do pozadované pozice. Spicka si zachova svijj tvar.
Airless Spray Tip (vzduchoprazdna rozprasovaci Spicka) musi byt umisténa nejméne

2 cm od cilové tkan€. Pti nastiiku fibrinového tkanového lepidla aplikujte stabilnim,
stalym tlakem na pist. K dosazeni pozadovaného kryti cilové plochy pfiméfené zvétsete
vzdalenost.

Pokud se aplikace z jakéhokoli diivodu prerusi, vymeiite Airless Spray Tip jesté pred
opétovnym zahajenim aplikace, jinak by mohlo dojit k tvorb¢ srazeniny uvniti Airless
Spray Tip. Pokud chcete vyménit Airless Spray Tip, odejméte zatizeni od pacienta

a odSroubujte pouzitou Airless Spray Tip. Viz obrdzek 7. Pouzitou Airless Spray Tip
poloztete na jiné misto, nez kde se nachazeji rezervni Airless Spray Tips. Otfete konec
aplikatoru suchou nebo vlhkou sterilni chirurgickou gazou. Potom pfipojte novou Airless
Spray Tip ptiloZzenou v baleni a pied pouzitim zkontrolujte, Ze je pevné piipojena.
POZNAMKA: V p¥ipadé spravného piipojeni Airless Spray Tip nebude viditelny Eerveny
indikator. Viz obrazek 8.

POZNAMKA: Nepokradujte ve stlatovani pistu ve snaze protlait fibrinovou srazeninu
pfitomnou v Airless Spray Tip; mize dojit ke znechodnoceni aplikatoru.

POZNAMKA: Nezastiihujte dualni aplikator, aby nedoglo k odhaleni vnitiniho dratu.

Aplikace kapanim

1.

2.

Odsroubovanim odstrarite z rozpraSovaci a kapaci $picky ¢ast obsahujici Airless Spray
Tip. Viz obrazek 7.
Uchopte a naklonte kapaci Spicku do pozadované pozice. Spicka si zachova svij tvar.
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3. Béhem kapani drzte konec $pic¢ky co nejbliz povrchu tkané, aniz by se $pi¢ka béhem
aplikace tkané dotykala.

4. Na povrch osetfované plochy aplikujte jednotlivé kapky. Za ucelem 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 $picky a ke znehodnoceni
aplikatoru.

Likvidace

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

Obréazek 1

5 - 10 minutes 37°C

Obrazek 2
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Obréazek 4

Obrazek 5

Y|




Obrazek 6

Obrazek 7

Obrazek 8
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