I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VeraSeal tirpalai audiniy klijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1-0ji sudedamoji dalis:
zmogaus fibrinogenas 80 mg/ml

2-0ji sudedamoji dalis:
Zmogaus trombinas 500 TV/ml

Pagaminta i§ zmoniy donory plazmos.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Tirpalai audiniy klijams.

UzSaldyti tirpalai. AtSildyti tirpalai tampa skaidriis arba Siek tiek opaliniai ir bespalviai arba blankiai
gelsvi.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Pagalbinis gydymas pacientams, kai standartiniy chirurginiy priemoniy nepakanka:

- kraujavimo stabdymui pagerinti;
- siiléms sutvirtinti: atliekant kraujagysliy operacijas.

VeraSeal skirtas visoms amziaus grupéms.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

VeraSeal leidziama naudoti tik patyrusiems chirurgams, kurie moka naudoti §j vaistinj preparata.
Dozavimas

Sprendziant, kokj VeraSeal kiekj reikia vartoti ir kaip daznai, visada reikia atsizvelgti j pagrindinius
klinikinius paciento poreikius.

Vartojama dozé priklauso nuo $iy ir kity kintamyjy: chirurginés intervencijos tipo, vartojimo srities
dydzio, numatomo vartojimo buido bei vartojimo karty.

Vaistinio preparato vartojima konkreciu atveju turi parinkti gydantis gydytojas. Klinikiniuose
tyrimuose individuali doz¢é paprastai buvo nuo 0,3 iki 12 ml. Kitoms procediiroms gali reikéti didesnio
tario.

Vaistinio preparato, vartojamo pasirinktoje anatominéje vietoje arba tikslinio pavirSiaus srityje,
pradinio kiekio turi pakakti visai numatomai vartojimo sri¢iai padengti. Jei reikia, galima vartoti
pakartotinai.



Vaiky populiacija

VeraSeal saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 18 mety buvo jvertinti klinikiniu tyrimu.
Turimi duomenys pateikiami 5.1 skyriuje. Vaistinio preparato vartojimg konkrec¢iu atveju turi parinkti
gydantis gydytojas. Vaiky klinikinio tyrimo metu individuali dozé buvo nuo 0,6 iki 12 ml.

Vartojimo metodas

Vartoti ant pazeistos vietos.
Vaistinio preparato ruo$imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje. Vaistinis preparatas
turi biiti vartojamas tik pagal instrukcijas ir tik su Siam vaistiniam preparatui rekomenduojamais

jtaisais (zr. 6.6 skyriy.)

Pries vartojant VeraSeal, zaizdos pavirSiaus sritj reikia nusausinti standartiniais btdais (pvz.,
protarpiais uzdedant kompresus, marlinius tamponus, naudojant siurbiklius).

Apie purskimg Zr. 4.4 ir 6.6 skyriuose, kuriuose pateikiamos konkrecios rekomendacijos dél reikiamo
atstumo nuo audiniy kiekvienai chirurginei procedirai.

4.3 Kontraindikacijos

VeraSeal negalima vartoti j kraujagysles.

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
VeraSeal negalima vartoti sunkiam arba stipriam arteriniam kraujavimui gydyti.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Atsargumo priemonés

Vartoti tik ant pazeistos vietos. Negalima vartoti j kraujagysles.

Vaistiniam preparatui netycia patekus j kraujagysles, gali pasireiksti gyvybei pavojingy
trombemboliniy komplikacijy (zr. 4.8 skyriy).

VeraSeal purksti reikia tik tada, jeigu jmanoma tiksliai jvertinti purSkimo atstuma, ypac laparoskopijos
metu. Pur§kimo atstumas nuo audiniy turi atitikti VeraSeal registruotojo rekomenduojamg intervala
(Zr. 6.6 skyriy).

Naudojant pridedamus antgalius, reikia laikytis antgaliy naudojimo instrukcijos.

Pries vartojant VeraSeal reikia pasirfipinti, kad biity pakankamai apsaugotos (apdengtos) kiino dalys,
esancios uz norimos VeraSeal vartojimo srities riby, kad audinys neprilipty negydomose srityse.

VeraSeal turi biiti vartojamas plonu sluoksniu. Per didelis kreSulio storis gali neigiamai veikti vaistinio
preparato veiksminguma ir Zaizdos gijima.

Duomeny, patvirtinan¢iy, kad §j vaistinj preparatg galima vartoti audiniams suklijuoti,
neurochirurgijoje, per lankstyjj endoskopa kraujavimui stabdyti ar vir§kinimo trakto anastomozéms,
nepakanka.



Padidéjusio jautrumo reakcijos

Kaip ir vartojant bet kurj kitg baltyminj preparata, gali pasireiksti alerginio pobtidzio padidéjusio
jautrumo reakcijy. Padidéjusio jautrumo reakcijy pozymiai yra dilgéliné, generalizuota dilgéline,
verzimo pojutis krutinés srityje, Svokstimas, hipotenzija ir anafilaksija. PasireiSkus Siems simptomams,
vaistinio preparato vartojima bitina nedelsiant nutraukti. Soko atveju taikomas standartinis
medicininis Soko gydymas.

UzZkreciamosios medziagos

Infekcijy, kurias sukelia vartojami i§ Zmogaus kraujo ar plazmos paruosti vaistiniai preparatai, tipinés
prevencijos priemonés — tai donory atranka, atskiry donory kraujo ir plazmos banky patikrinimas,
siekiant nustatyti, ar juose néra specifiniy infekcijos Zymeny, bei veiksmingi gamybos etapai virusams
nukenksminti ir (arba) panaikinti. Nepaisant §iy priemoniy, skiriant vaistinius preparatus, pagamintus
i§ Zmogaus kraujo ar plazmos, negalima visiSkai atmesti infekcijy sukéléjy perneSimo galimybés. Tai
taikoma ir visiems nezinomiems ar naujai atsiradusiems virusams ir kitiems sukéléjams.

Taikomos priemonés laikomos veiksmingomis tokiems apvalkalétiesiems (su apvalkalu) virusams
kaip Zmogaus imunodeficito virusui (ZIV), hepatito B ir hepatito C virusams bei neapvalkalétajam (be
apvalkalo) hepatito A virusui. Taikomos priemonés gali biiti nepakankamai veiksmingos prie§ tokius
neapvalkalétuosius virusus kaip parvovirusas B19. Parvoviruso B19 infekcija gali biiti pavojinga
nésciosioms (vaisiaus infekcija) ir asmenims, sergantiems imunodeficitu ar padidéjusia eritropoeze
(pvz., hemolizine anemija).

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Oficialiy sgveikos tyrimy neatlikta. Kaip ir kiti panasts vaistiniai preparatai ar trombino tirpalai, $is
vaistinis preparatas, paveiktas tirpaly, kuriy sudétyje yra alkoholio, jodo ar sunkiyjy metaly (pvz.,
antiseptiniy tirpaly), gali denattiruotis. Prie§ skiriant preparato, Sios medziagos turi biti kiek jmanoma
pasalintos.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas ir Zindymas

Fibrino audiniy klijy ir (arba) hemostatiky saugumas néstumo ir zindymo metu néra patvirtintas
kontroliuojamais klinikiniais tyrimais. Nepakanka eksperimentiniy tyrimy su gyviinais, kad biity
galima nustatyti vaistinio preparato sauguma reprodukcijos, embriono ar vaisiaus vystymosi, néstumo
eigos ir perinatalinio bei postnatalinio vystymosi atzvilgiu. Todél néStumo ir zindymo metu §j vaistinj
preparata reikia skirti tik tada, jei tai neabejotinai biitina.

Vaisingumas

Vaisingumo tyrimy neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

VeraSeal gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Fibrino audiniy klijais ir (arba) hemostatikais gydomiems pacientams retais atvejais gali pasireiksti
padidéjusio jautrumo arba alerginés reakcijos (tarp kuriy gali biiti angioedema, deginimas ir
dilginimas vartojimo vietoje, bronchy spazmai, Saltkrétis, veido ir kaklo paraudimas, generalizuota
dilgéling, galvos skausmas, dilgéliné, hipotenzija, letargija, pykinimas, nerimastingumas, tachikardija,



verzimo pojutis kriitinés srityje, dilgiojimas, vémimas, §vokstimas). Pavieniais atvejais i$ Siy reakcijy

i§sivysté sunki anafilaksija. Tokios reakcijos ypa¢ gali pasireiksti vaistinio preparato skiriant

pakartotinai arba skiriant pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas $io vaistinio preparato

sudedamosioms dalims.

Antiktiny pries fibrino klijy (hemostatiniy) preparaty sudedamasias dalis gali atsirasti retai.

Vaistinio preparato neapdairiai suleidus j kraujagysle galima sukelti tromboembolinj reiskinj ir
diseminuotg intravaskuling koaguliacijg (DIK), taip pat anafilaksing reakcija (Zr. 4.4 skyriy).

Saugumo informacija apie uzkre¢iamasias medziagas zr. 4.4 skyriuje.

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

Toliau pateikiama lentelé yra sudaryta pagal MedDRA organy sistemy klasifikacijg (organy sistemy

klase (OSK) ir tinkamiausig terming).

Daznis buvo vertinamas pagal tokius apibiidinimus:

- labai daznas (> 1/10);

- daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10);
- nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100);
- retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000);

- labai retas (< 1/10 000);

- daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamuy reakcijuy (NR) daZnis VeraSeal klinikiniuose tyrimuose

sutrikimai

leukocitozé, leukopenija

Med.DRA organy sistemy Nepageidaujama reakcija DazZnis
klasé
Infekcijos ir infestacijos Pilvo abscesas, celiulitas, kepeny Nedaznas
abscesas, peritonitas, pooperaciné
zaizdos infekcija, zaizdos infekcija,
infekcija pjuvio vietoje, poprocediiriné
infekcija.
Gerybiniai, piktybiniai ir Plazmos lgsteliy mieloma Nedaznas
nepatikslinti navikai (tarp jy
cistos ir polipai)
Kraujo ir limfinés sistemos Anemija, hemoraginé anemija, Nedaznas

hipotenzija

Imunings sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas* Daznis nezinomas
Metabolizmo ir mitybos Hiperglikemija, hiperkalemija, Nedaznas
sutrikimai hipokalcemija, hipoglikemija,
hipokalemija, hipomagnezemija,
hiponatremija, hipoproteinemija
Psichikos sutrikimai Nerimas, nemiga Nedaznas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas, mieguistumas Nedaznas
Akiy sutrikimai Junginés sudirginimas Nedaznas
Sirdies sutrikimai Priesirdziy virpéjimas, skilveliné Nedaznas
tachikardija
Kraujagysliy sutrikimai Giliyjy veny trombozé, hipertenzija, Nedaznas




MedDRA organy sistemy

rezultatas, pailgéjes dalinio aktyvinto
tromboplastino laikas, padidéjes
alaninaminotransferazés aktyvumas,
padidéjes aspartataminotransferazés
aktyvumas, padidéjes bilirubino kiekis
kraujyje, padidéjes gliukozés kiekis
kraujyje, padidéjes tarptautinis
normalizuotas santykis, pailgéjes
protrombino laikas, padidéjes
transaminaziy aktyvumas, sumazéjusi
diurezé

. Nepageidaujama reakcija Daznis
klasé pag L !
Kvépavimo sistemos, kriitinés | Plauciy embolija, dusulys, hipoksija, Nedaznas
lastos ir tarpuplaucio skystis pleuros ertméje, pleuritas,
sutrikimai plauciy edema, karkalai, Svokstimas
Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas Daznas
Viduriy uzkietéjimas, flatulencija (dujy | NedaZznas
susikaupimas virSkinimo trakte),
zarnyno nepraeinamumas,
retroperitoniné hematoma, vémimas
Odos ir poodinio audinio Niezéjimas Daznas
sutrikimai Ekchimozé, eritema NedaZnas
Skeleto, raumeny ir Nugaros skausmas, galiiniy skausmas Nedaznas
jungiamojo audinio sutrikimai
Inksty ir $lapimo taky Slapimo piislés spazmas, dizurija, Nedaznas
sutrikimai Slapimo susilaikymas
Bendrieji sutrikimai ir Saltkrétis, hipertermija, periferine Nedaznas
vartojimo vietos pazeidimai edema, skausmas, kar§¢iavimas,
hematoma kraujagyslés dirio vietoje
Tyrimai Teigiamas parvoviruso B19 tyrimo Nedaznas

Vaistiniam preparatui budingy antikiiny
buvimas*

Daznis nezinomas

Suzalojimai, apsinuodijimai ir
procediiry komplikacijos

Skausmas procediiry metu

Daznas

Pilvo Zaizdos dehiscencija,
poprocediirinis tulzies pratekéjimas,
konttizija, eritema pjivio vietoje,
skausmas pjivio vietoje, poprocediirinis
kraujavimas, hipotenzija proceduros
metu, kraujagyslés protezo
komplikacija, kraujagyslés protezo
tromboz¢, zaizdos sekrecija

NedazZnas

*Visos $ios reakcijos yra klasei budingas poveikis. Klinikiniy tyrimy metu nenustatyta né vienos
reakcijos, todél daznio nustatyti negalima.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi

pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta

nacionaline praneSimo sistema.




4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atveju reikia atidziai stebéti, ar pacientams nepasireiskia nepageidaujamy reakcijy
pozymiy ar simptomy, ir pradéti taikyti atitinkamg simptominj gydyma bei palaikomasias priemones.
5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antihemoraginiai vaistiniai preparatai, vietiniai hemostatikai, ATC kodas —
B02BC.

Veikimo mechanizmas

Fibrino adhezijos sistema inicijuoja paskuting fiziologinio kraujo kre$¢jimo faze. Fibrinogenas virsta
fibrinu fibrinogenui skylant j fibrino monomerus ir fibrino peptidus. Fibrino monomerai susijungia ir
sudaro fibrino kreSulj. XIIla faktorius, kurj i§ XIII faktoriaus aktyvina trombinas, sudaro kryZmines
fibrino jungtis. Kalcio jonai reikalingi ir fibrinogeno virsmui, ir kryzminéms jungtims su fibrinu
sudaryti.

Progresuojant Zaizdos gijimui, plazminas padidina fibrinolizinj aktyvuma — prasideda fibrino skilimas
j fibrino skilimo produktus.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

stabdyma ir siiiliy sutvirtinimg atliekant kraujagysliy operacija, kuriuose dalyvavo tiriamieji, kuriems
buvo atlieckamos kraujagysliy, parenchiminiy audiniy ir minkStyjy audiniy operacijos. I kiekvienag i§
$iy 3 tyrimy buvo jtraukta specifinio tipo operacija ir jtraukti daugiausiai suauge tiriamieji.

I kraujagysliy operacijos tyrimg buvo jtraukti 225 tiriamieji, jiems buvo atliekamos kraujagysliy
chirurginés procediiros naudojant politetrafluoretileno protezo medziaga, atlickant terminolateraling
arterijy anastomozg arba virSutiniy galiiniy kraujagysliy prieigos arterijy anastomoze. Vidutinis tyrimo
populiacijos amzius ir jo standartinis nuokrypis buvo 63,2 (9,5) mety. DaZniausi operacijy tipai buvo
Slauninés-pakinklinés arterijos Suntavimas, virSutiniy galiiniy kraujagysliy prieigos sukiirimas
hemodializei ir klubinés-Slauninés arterijos Suntavimas. Nustatyta, kad pasiekiant hemostaze per

4 minutes, VeraSeal yra veiksmingesnis, palyginti su kontroline grupe (rankinés kompresijos).
Hemostazés pasiekimo gydomoje kraujavimo srityje per 4 minutes daznis buvo 76,1 % gydymo
VeraSeal grupéje ir 22,8 % kontrolinéje grupéje.

I parenchiminiy audiniy operacijos tyrima buvo jtraukti 325 tiriamieji, jiems buvo atliekamos kepeny
rezekcijos. Vidutinis tyrimo populiacijos amzius ir jo standartinis nuokrypis buvo 57,9 (14,5) mety.
Nustatyta, kad pasiekiant hemostaze per 4 minutes, VeraSeal yra veiksmingesnis, palyginti su
kontroline grupe (oksiduotos regeneruotos celiuliozés). Hemostazés pasiekimo gydomoje kraujavimo
srityje per 4 minutes daznis buvo 92,8 % gydymo VeraSeal grupéje ir 80,5 % kontrolinéje grupéje.

I minkstyjy audiniy operacijos tyrima buvo jtraukti 327 tiriamieji, jiems buvo atlickamos dubens ir
retroperitoninés chirurginés procediiros, taip pat abdominoplastikos bei mastopeksijos. Vidutinis
tyrimo populiacijos amzius ir jo standartinis nuokrypis buvo 47,2 (18,4) mety. Dazniausi operacijy
tipai buvo paprastos arba radikalios histerektomijos, abdominoplastikos ir radikalios cistektomijos.
Nustatyta, kad pasiekiant hemostaze per 4 minutes, VeraSeal yra ne maziau veiksmingas, palyginti su
kontroline grupe (oksiduotos regeneruotos celiuliozés). Hemostazés pasiekimo gydomoje kraujavimo
srityje per 4 minutes daznis buvo 82,8 % gydymo VeraSeal grupéje ir 77,8 % kontrolinéje grupéje.



Vaiky populiacija

Su vaikais atliktas atsitiktiniy im¢iy, veikliuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamas, viengubai
koduotas klinikinis tyrimas, siekiant jvertinti VeraSeal kaip hemostaze papildancio gydymo sauguma
ir veiksmingumga atliekant atviragja parenchiminiy audiniy (kepeny) arba minkstyjy audiniy operacijg.
I viso 178 vaikai (< 18 mety) buvo atsitiktiniy im¢iy biidu atrinkti ir gydomi VeraSeal (n = 91) arba
veikliuoju kontroliniu vaistiniu preparatu (n = 87). I§ 91 tiriamojo, gydyto VeraSeal, 4 buvo

<27 dienos amziaus; 19 buvo nuo > 28 dieny iki < 23 ménesiy; 32 buvo nuo > 2 mety iki < 11 mety;
36 buvo nuo > 12 mety iki < 17 mety. KeturiasdeSimt Sesiems vaikams, gydytiems VeraSeal, buvo
atliekamos parenchiminiy audiniy (kepeny) chirurginés procediiros, o 45 vaikams buvo atlieckamos
minks$tyjy audiniy operacijos. Nustatyta, kad pasiekiant hemostaze per 4 minutes, VeraSeal yra ne
maziau veiksmingas, palyginti su kontroline grupe (EVICEL [audiniy klijy]). Hemostazés pasiekimo
gydomoje kraujavimo srityje per 4 minutes daznis buvo 96,7 % (88 i§ 91 tiriamojo) gydymo VeraSeal
grupéje ir 95,4 % (83 is 87) kontrolinéje grupéje.

Taip pat atliekant 3 anks¢iau aprasytus tyrimus, kuriuose daugiausiai dalyvavo suauge tiriamieji, kuriy
metu buvo vertinamas VeraSeal poveikis pagal specifinj operacijos tipa, VeraSeal buvo gydoma
vienuolika 16 mety arba jaunesniy tiriamyjy vaiky.

5.2 Farmakokinetinés savybés

VeraSeal skirtas vartoti tik ant pazeistos vietos. Negalima vartoti j kraujagysles. Todél vartojimo j
kraujagysle farmakokinetikos tyrimy zmonéms neatlikta.

Fibrino klijai ir hemostatikai metabolizuojami taip pat, kaip endogeninis fibrinas, fibrinolizés ir
fagocitozes budu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ir Giminio toksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Zmogaus fibrinogeno $virks$tas

Natrio citratas dihidratas
Natrio chloridas

Argininas

Izoleucinas

Glutamo riigsties natrio druska
Injekcinis vanduo

Zmogaus trombino $virkstas

Kalcio chloridas
Zmogaus albuminas
Natrio chloridas
Glicinas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais.



6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Atsildyta vaistinj preparatg iki vartojimo galima laikyti ne ilgiau kaip 7 dienas 2 °C - 8 °C
temperatliroje arba 24 valandas ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, jeigu jis palickamas
sandarioje gamintojo pakuotéje.

Tinkamumo laikas atidarius pakuote: atidarius lizding plokstele, VeraSeal reikia vartoti nedelsiant.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ir transportuoti uzsaldyta (-18 °C arba Zemesnéje temperatiiroje). Salto laikymo grandinés
(-18 °C arba Zemesnéje temperatiiroje) negalima pertraukti iki vartojimo. Sterilizuotg lizdine plokstele

laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Atsildzius, pakartotinai uzsaldyti negalima. AtSildyto ir pirma kartg atidaryto vaistinio preparato
laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

VeraSeal tiekiamas kaip vienkartinis rinkinys, kuriame yra du uzpildyti Svirkstai (I tipo stiklo) su
guminiais kams§¢iais, kiekvienas uzpildytas steriliu uzsaldytu tirpalu, sumontuoti §virksty laikiklyje.

Prie vaistinio preparato pridedamas vienas dvigubas aplikatorius su dviem papildomais beoriais
purskimo antgaliais, skirtais purksti arba laSinti. Beoriai purskimo antgaliai yra rentgenokontrastiniai.
Zr. toliau pateikiamg schema.

G, Dvigubas aplikatorius

E. Purikimoir
lafinimo antgalis

D. Adapteris su
Luerio fiksatoriais

%

F. Beariai purikimo antgaliai

Toliau pateikti galimi VeraSeal pakuociy dydziai:

- VeraSeal 2 ml (su 1 ml Zzmogaus fibrinogeno ir 1 ml Zmogaus trombino)
- VeraSeal 4 ml (su 2 ml Zmogaus fibrinogeno ir 2 ml Zmogaus trombino)
- VeraSeal 6 ml (su 3 ml Zzmogaus fibrinogeno ir 3 ml Zmogaus trombino)
- VeraSeal 10 ml (su 5 ml Zzmogaus fibrinogeno ir 5 ml zmogaus trombino)

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6

Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartojimo instrukcijos taip pat pateikiamos sveikatos prieziiros specialistams skirtoje pakuotés lapelio

dalyje.

Atsildymo metodai ir laikymo po atSildymo salygos apzvelgiamos 2 lenteléje.

2 lentelé. AtSildymas ir laikymo po atSildymo salygos

Atild tod Atsildymo laikas pagal pakuotés dydij Laikymas po
Sildymo metodas <

Y 2 mlir 4 ml 6 mlir 10 ml atSildymo
Saldytuvas Maziausiai 7 valandas Maziausiai 10 valandy 7 dienas 2 — 8 °C
(2-8°0) temperattiroje
Atgildymas 20 — 25 °C | Maziausiai 70 minu¢iy | MaZiausiai 90 minugiy | (Saldytuve) gamintojo
temperatliroje pakuotéje

ARBA

24 valandas ne
aukstesnéje kaip 25 °C
temperattiroje
gamintojo pakuotéje

Sterili vandens vonelé
(37 °C) steriliame
lauke

Maziausiai 5 minutes.
Nevirsykite 10 minuciy.

Maziausiai 5 minutes.
Nevirsykite 10 minuciy.

Vartokite i§ karto
operacijos metu

U Pageidautini atSildymo metodai

AtSildymas Saldytuve

1. Isimkite dézute i$ Saldiklio ir padékite ja j Saldytuva atsildyti 2 — 8 °C temperatiroje.
2 ml ir 4 ml pakuotés atSildomos maziausiai 7 valandas
6 ml ir 10 ml pakuotés atSildomos maziausiai 10 valandy

Atsildzius, vartojimui vaistinio preparato Sildyti nereikia.

Atsildzius, tirpalai turi buti skaidriis arba Siek tiek opaliniai bei bespalviai arba blyskiai gelsvi.
Nevartokite tirpaly, kurie yra drumsti arba su nuosédomis.

AtSildymas 20 °C — 25 °C temperatiiroje

Isimkite dézute i$ Saldiklio, atidarykite ja ir iSimkite dvi lizdines ploksteles.
Padékite lizding plokstele, kurioje yra dvigubas aplikatorius, ant pavirSiaus 20 °C — 25 °C
temperattiroje, kol fibrino audiniy klijai bus paruosti naudoti.

Atsildykite lizdine plokstelg su VeraSeal uzpildytais Svirkstais 20 °C — 25 °C temperattiroje,
atlikdami Siuos veiksmus:

1. Padékite lizdine plokstele, kurioje yra Svirksty laikiklis su uzpildytais Svirkstais, ant

pavirsiaus 20 °C — 25 °C temperatiiroje

2 ml ir 4 ml pakuotés atSildomos maziausiai 70 minuciy
6 ml ir 10 ml pakuotés atSildomos maziausiai 90 minuciy

Atsildzius, vartojimui vaistinio preparato Sildyti nereikia.

AtsildZzius, tirpalai turi biiti skaidriis arba Siek tiek opaliniai bei bespalviai arba blyskiai gelsvi.
Negalima vartoti tirpaly, kurie yra drumsti arba su nuosédomis.




Laikymas po atsildymo

Atsildzius rinkinj, kuriame yra VeraSeal Svirksty laikiklis su uzpildytais Svirkstais ir dvigubas
aplikatorius, iki vartojimo galima laikyti ne ilgiau kaip 7 dienas Saldytuve 2 °C - 8 °C
temperattiroje arba 24 valandas ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, jeigu jis paliekamas
sandarioje gamintojo pakuotéje. Atidare lizdines ploksteles, VeraSeal vartokite nedelsiant ir
visg nesuvartotg turinj iSmeskite.

AtsildZius, pakartotinai uzsaldyti negalima.
Perkélimo instrukcija

1. Atsilde paimkite lizding plokstele nuo pavirsiaus 20 °C — 25 °C temperatiiroje arba i$
Saldytuvo 2 °C - 8 °C temperatiiroje.

2. Atidarykite lizdine plokstelg ir jsitikinkite, kad VeraSeal uzpildyti Svirkstai visiskai atsilo.
Leiskite VeraSeal $virksty laikiklj su uzpildytais Svirkstais antram Zzmogui perkelti
sterily laukg. Lizdinés plokstelés i§oré neturi liestis su steriliu lauku. Zr. 1 pav.

1 pav.
Sterili vandens vonelé (greitasis atSildymas)

Isimkite dézute i$ Saldiklio, atidarykite ja ir iSimkite dvi lizdines ploksteles.
Padékite lizdine plokstele, kurioje yra dvigubas aplikatorius, ant pavirSiaus 20 °C — 25 °C
temperatiiroje, kol fibrino audiniy klijai bus paruosti naudoti.

Atsildykite VeraSeal uzpildytus Svirkstus steriliame lauke termostatingje vandens voneléje
37 + 2 °C vandens temperatiiroje, atlikdami Siuos veiksmus:

PASTABA: Atidare¢ VeraSeal lizdines ploksteles, vaistinj preparatg vartokite nedelsiant.
Naudokite sterilius metodus, kad biity iSvengta uzter§imo dél netinkamo tvarkymo galimybés, ir
atidziai atlikite toliau nurodytus veiksmus. Nenuimkite Svirksto Luerio dangtelio, kol nesibaigs
atSildymas ir dvigubas aplikatorius nebus paruostas prijungti.

1. Atidarykite lizdine plokstelg ir leiskite VeraSeal §virksty laikiklj su uzpildytais Svirkstais
antram zmogui perkelti  sterily lauka. Lizdinés plokstelés iSoré neturi liestis su steriliu
lauku. Zr. 1 pav.

2. Idékite Svirksty laikiklj su uzpildytais Svirkstais tiesiai j sterilig vandens vonelg,
uztikrindami, kad jis visas biity panardintas j vandenj. Zr. 2 pav.

3. 37 °C temperatiiroje 2 ml, 4 ml, 6 ml ir 10 ml pakuotes reikia laikyti apytiksliai
5 minutes, taciau negalima palikti $ioje temperatiroje ilgiau kaip 10 minuciy.

Vandens vonelés temperatiira neturi virSyti 39 °C.

4. Atsilde nusausinkite Svirksty laikiklj su uzpildytais Svirkstais steriliu chirurginiu marliniu

tamponu.



37°C

5 - 10 minutes

2 pav.

Isitikinkite, kad VeraSeal uzpildyti §virkstai visiskai atSilo. AtSildZius tirpalai turi biiti skaidris
arba Siek tiek opaliniai ir bespalviai arba Sviesiai geltoni. Nevartokite tirpaly, kurie yra drumsti
arba su nuosédomis.

VeraSeal vartokite nedelsiant ir visg nesuvartotg turinj iSmeskite.
Sujungimo instrukcija

1. Atidarykite lizdine plokstelg ir leiskite VeraSeal dvigubg aplikatoriy ir du papildomus
beorius purskimo antgalius antram zmogui perkelti j sterily laukg. Lizdinés plokstelés
iSoré neturi liestis su steriliu lauku.

2. Laikykite VeraSeal svirksty laikiklj taip, kad Svirksty Luerio dangteliai bity nukreipti
vir$y. Zr. 3 pav.

3. Atsukite ir i¥meskite fibrinogeno ir trombino §virksty Luerio dangtelius. Zr. 3 pav.

3 pav.

4. Laikykite §virksty laikiklj taip, kad Luerio dangteliai buty nukreipti j virSy. Kad i$
Svirksty pasalintuméte oro burbuliukus, Svelniai patapsnokite Svirksty laikiklio Sonus
vieng ar du kartus, laikydami Svirksty laikiklj vertikaliai, ir lengvai pastumkite stimoklj,
kad i$stumtuméte ora. Zr. 4 pav.



4 pav.

Pritvirtinkite dviguba aplikatoriy. Zr. 5 pav.

PASTABA: Nespauskite stimoklio tvirtinimo metu arba prie§ numatoma naudojima, nes
du biologiniai komponentai i§ anksto susimaiSys beoriame purskimo antgalyje,
sudarydami fibrino kresulj, dél kurio nepavyks vaistinio preparato dozuoti. Zr. 6 pav.

5 pav.



6 pav.

6. Uzverzkite Luerio fiksatorius ir uztikrinkite, kad dvigubas aplikatorius biity tvirtai
prijungtas. Dabar prietaisas yra paruostas naudoti.

Vartojimas
Vartokite VeraSeal naudodami tiekiamg $virksty laikiklj ir stimokl;.

Vartokite VeraSeal naudodami dvigubg aplikatoriy, tieckiamg su vaistiniu preparatu. Taip pat
galima naudoti kitus CE zenklu pazymétus aplikatoriaus antgalius (jskaitant atvirajai operacijai
ir laparoskopijai naudojamus prietaisus), skirtus specifinei paskir¢iai naudojant VeraSeal.
Naudodami pateiktg dvigubg aplikatoriy, laikykités pirmiau pateiktos prijungimo instrukcijos.
Naudojant kitus aplikatoriaus antgalius, laikykités su aplikatoriaus antgaliais pateikty
naudojimo instrukcijy.

Purskimas

1. Suimkite ir sulenkite dvigubg aplikatoriy j reikiama padétj. Antgalis i§laikys savo formg.

2. Nustatykite beorj purSkimo antgalj bent 2 cm atstumu nuo reikiamy gydyti audiniy.
Tvirtai tolygiai spauskite stimoklj, kad purk§tuméte fibrino audiniy klijus. Atitinkamai
padidinkite atstuma, kad biity apimtas pageidaujamas reikiamos gydyti srities plotas.

3. Jei purskimas dél kokios nors priezasties sustoja, pakeiskite beorj purskimo antgalj, nes
beorio pur§kimo antgalio viduje gali susidaryti kreSulys, tada vél galite purksti. Norédami
pakeisti beorj purSkimo antgalj, iSimkite prietaisg i§ paciento kiino ir atsukite naudojamag
beorj purikimo antgalj. Zr. 7 pav. Padékite naudotg beorj purskimo antgalj toliau nuo
atsarginiy beoriy pur§kimo antgaliy. Nuvalykite aplikatoriaus galg sausu arba drégnu
steriliu chirurginiu marliniu tamponu. Tada prijunkite nauja pakuotéje pateikiama beorj
purskimo antgalj ir prie§ naudodami patikrinkite, ar jis tvirtai prijungtas.

PASTABA: Raudonas indikatorius nebus matomas, jeigu beoris purSkimo antgalis yra
tinkamai prijungtas. Zr. 8 pav.



7.

PASTABA: Nebestumkite stimoklio mégindami pasalinti fibrino kresulj beoriame
purskimo antgalyje, kitaip aplikatorius gali tapti nebetinkamas naudoti.
PASTABA: Neapkarpykite dvigubo aplikatoriaus, kad neatsidengty vidiné viela.

e

7 pav.

8 pav.

LaSinimas

1. Nuimkite purkStuvo beorio purskimo antgalio dalj nuo purSkimo ir laSinimo antgalio,
atsukdami beorj purskimo antgalj. Zr. 7 pav.

2. Suimkite ir sulenkite lasinimo antgalj j reikiama padétj. Antgalis iSlaikys savo forma.

3. LasSindami laikykite laSinimo antgalio gala kuo ar¢iau audinio pavirSiaus, vartojimo metu
neliesdami audiniy.

4. UzlaSinkite atskirus lasus ant gydomo pavirsiaus. Norint i§vengti nekontroliuojamo

kreséjimo, laSeliai turi biiti atskirti vienas nuo kito ir nuo lasinimo antgalio galo.
PASTABA: Nuéme naudotg lasinimo antgalj nuo adapterio, jo pakartotinai
nebeprijunkite, kitaip la§inimo antgalyje gali susidaryti kresulys ir aplikatorius gali tapti
nebetinkamas naudoti.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

REGISTRUOTOJAS

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasc, 2 - Parets del Valles
E-08150 Barcelona - Ispanija

8.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1239/001-004

9.

REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. lapkri¢io 10 d.



Paskutinio perregistravimo data 2022 m. rugs¢jo 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.




IT PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IyJU) MEDZIAGOS (-) GAMINTOJAS (-
AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI



A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IyJy) MEDZIAQOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-1y) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Instituto Grifols, S.A.
Poligono Levante
¢/Can Guasc 2
Barcelona

08150 Parets del Valles
ISPANIJA

Gamintojo (-u), atsakingo (-uy) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai

Instituto Grifols, S.A.
Poligono Levante
¢/Can Guasc 2
Barcelona

08150 Parets del Vallés
ISPANIJA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

. Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas isleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE [2 ml, 4 ml, 6 ml ir 10 ml]

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VeraSeal tirpalai audiniy klijams

zmogaus fibrinogenas / Zmogaus trombinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1-0ji sudedamoji dalis: 1 ml Zmogaus fibrinogeno (80 mg/ml)
2-0ji sudedamoji dalis: 1 ml Zzmogaus trombino (500 TV/ml)

1-0ji sudedamoji dalis: 2 ml zmogaus fibrinogeno (80 mg/ml)
2-0ji sudedamoji dalis: 2 ml Zmogaus trombino (500 TV/ml)

1 oji sudedamoji dalis: 3 ml Zzmogaus fibrinogeno (80 mg/ml)
2-0ji sudedamoji dalis: 3 ml zmogaus trombino (500 TV/ml)

1-0ji sudedamoji dalis: 5 ml zmogaus fibrinogeno (80 mg/ml)
2-0ji sudedamoji dalis: 5 ml zmogaus trombino (500 TV/ml)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:

zmogaus fibrinogenas — natrio citratas dihidratas, natrio chloridas, argininas, izoleucinas, glutamo
rigsties natrio druska, injekcinis vanduo;

zmogaus trombinas — kalcio chloridas, zmogaus albuminas, natrio chloridas, glicinas, injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tirpalai audiniy klijams

2ml
4 ml
6 ml
10 ml

Du uzpildyti $virkstai, sumontuoti §virksty laikiklyje.
1 dvigubas aplikatorius su 2 papildomais beoriais purSkimo antgaliais.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant pazeistos vietos.
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6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti uzsaldyta (-18 °C arba Zemesnéje temperatiiroje).

Pries vartodami visiskai atSildykite. AtSildzius, pakartotinai uzSaldyti negalima.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles
E-08150 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1239/001 2 ml
EU/1/17/1239/002 4 ml
EU/1/17/1239/003 6 ml
EU/1/17/1239/004 10 ml

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

LIZDINES PLOKSTELES ETIKETE [2 ml, 4 ml, 6 ml ir 10 ml]

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VeraSeal tirpalai audiniy klijams

zmogaus fibrinogenas / Zmogaus trombinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1-0ji sudedamoji dalis: 1 ml Zmogaus fibrinogeno (80 mg/ml)
2-0ji sudedamoji dalis: 1 ml Zzmogaus trombino (500 TV/ml)

1-0ji sudedamoji dalis: 2 ml zmogaus fibrinogeno (80 mg/ml)
2-0ji sudedamoji dalis: 2 ml Zmogaus trombino (500 TV/ml)

1-0ji sudedamoji dalis: 3 ml Zmogaus fibrinogeno (80 mg/ml)
2-0ji sudedamoji dalis: 3 ml Zzmogaus trombino (500 TV/ml)

1-0ji sudedamoji dalis: 5 ml zmogaus fibrinogeno (80 mg/ml)
2-0ji sudedamoji dalis: 5 ml zmogaus trombino (500 TV/ml)

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tirpalai audiniy klijams
2 ml

4 ml

6 ml

10 ml

Du uzpildyti Svirkstai, sumontuoti Svirksty laikiklyje.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant pazeistos vietos.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti uzsaldyta (-18 °C arba Zemesnéje temperatiiroje).

Pries vartodami visiskai atSildykite. AtSildzius, pakartotinai uzsaldyti negalima.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Instituto Grifols, S.A.

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE — ZMOGAUS FIBRINOGENAS (1 ml, 2 ml, 3 ml ir 5 ml)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

VeraSeal tirpalai audiniy klijams
1-0ji sudedamoji dalis: fibrinogenas 80 mg/ml
Vartoti ant pazeistos vietos.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml
2 ml
3 ml
5 ml

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE - ZMOGAUS TROMBINAS (1 ml, 2 ml, 3 ml ir 5 ml)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

VeraSeal tirpalai audiniy klijams
2-0ji sudedamoji dalis: trombinas 500 TV/ml
Vartoti ant pazeistos vietos.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml
2 ml
3 ml
5 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

VeraSeal tirpalai audiniy klijams
zmogaus fibrinogenas / Zmogaus trombinas

AtidZiai perskaitykite visa $j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra VeraSeal ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jus gydant VeraSeal
Kaip VeraSeal vartojamas

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti VeraSeal

Pakuotés turinys ir kita informacija

SAINAIF o

1. Kas yra VeraSeal ir kam jis vartojamas

VeraSeal sudétyje yra zmogaus fibrinogeno ir zmogaus trombino, dviejy i$ kraujo iSgauty baltymuy,
kurie sumaisyti sudaro kresul;.

VeraSeal vartojamas kaip audiniy klijai pacientams chirurginiy operacijy metu. Vaistas uztepamas ant
kraujuojanciy audiniy pavirSiaus, siekiant sumazinti kraujavima operacijos metu bei po jos, kai

standartiniy chirurginiy priemoniy nepakanka.

VeraSeal skirtas visoms amziaus grupéms.

2. Kas Zinotina prie$ Jus gydant VeraSeal
Chirurgui draudziama Jus gydyti VeraSeal

- jeigu yra alergija zmogaus fibrinogenui, zmogaus trombinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

VeraSeal draudziama vartoti j kraujagysles.

VeraSeal draudziama vartoti sunkiam arba stipriam kraujavimui i$ arterijos gydyti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Gali pasireiksti alerginés reakcijos. Siy reakcijy pozymiai yra dilgeling, isbérimas, verzimo pojiitis
kriitinés srityje, nukritgs kraujospudis (pvz., galvos svaigimas, alpimas, miglotas matymas) ir
anafilaksija (staiga prasidedanti sunki reakcija). Siems simptomams pasireiskus operacijos metu,

vaisto vartojima reikia nedelsiant nutraukti.

VeraSeal purksti reikia tik tada, jeigu jmanoma tiksliai jvertinti pur§kimo atstumg. Purk$tuvo negalima
naudoti mazesniu nei rekomenduojamu atstumu.
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Specialus atsargumo jspéjimas

Vartojant tokius vaistus kaip VeraSeal, kurie yra pagaminti i§ zmogaus kraujo arba plazmos, reikia
imtis tam tikry priemoniy, kad biity iSvengta infekcijy perneSimo pacientams. Tarp §iy priemoniy yra
atidi kraujo ir plazmos donory atranka, kad nebuty jtraukti donorai, galintys pernesti infekcijas,
kiekvieno donoro kraujo ir surinktos plazmos patikra, nustatant, ar néra virusy ir (arba) infekcijy
pozymiy. Gamintojai j kraujo bei plazmos apdorojima taip pat jtraukia etapus, kuriuose galima virusus
padaryti neaktyviais arba pasalinti. Nepaisant §iy priemoniy, kai skiriami vaistai, pagaminti i§
zmogaus kraujo ar plazmos, infekcijos pernesSimo galimybés visiSkai atmesti negalima. Tai taikoma ir
visiems nezinomiems ar naujai atsiradusiems virusams ar kity tipy infekcijoms.

Taikomos priemonés laikomos veiksmingomis tokiems apvalkalétiems virusams kaip Zzmogaus
imunodeficito virusui (ZIV), hepatito B ir hepatito C virusams bei apvalkalo neturindiam hepatito A
virusui. Taikomos priemonés gali buti nepakankamai veiksmingos pries tokius apvalkalo neturin¢ius
virusus kaip parvovirusas B19. Parvoviruso B19 infekcija gali biiti pavojinga nésciosioms (vaisiaus
infekcija) ir asmenims, kuriy imuniné sistema yra nusilpusi arba kurie serga tam tikry tipy
mazakraujyste (pvz., pjautuvine mazakraujyste arba hemolizine anemija).

Primygtinai rekomenduojama kiekvieng karta, kai Jus gydo VeraSeal, registruoti vaisto pavadinimg ir
jo serijos numerj, kad biity vedamas vartoty serijy registras.

Vaikams ir paaugliams
VeraSeal rekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety.
Kiti vaistai ir VeraSeal

Vaistg gali veikti tirpalai, kuriy sudétyje yra alkoholio, jodo arba sunkiyjy metaly (pvz., antiseptiniai
tirpalai).

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
pradedant gydyma Siuo vaistu pasitarkite su gydytoju. Gydytojas nuspres, ar Jus reikia gydyti
VeraSeal.

3. Kaip VeraSeal vartojamas
Vartoti VeraSeal leidziama tik patyrusiems chirurgams, mokantiems vartoti VeraSeal.

Chirurgas operacijos metu aplikatoriumi (uzdéjimo jtaisu) uzdés VeraSeal ant kraujagysliy pavirSiaus
arba ant vidaus organy audiniy pavirSiaus. Sis jtaisas leidZia vienu metu vartoti vienoda kiekj dviejy
VeraSeal komponenty ir uztikrinti tolygy jy sumaiSyma, tai yra svarbu norint, kad klijai veikty
geriausiai.

Reikiamas vartoti VeraSeal kiekis priklauso nuo daugelio veiksniy: operacijos tipo, operacijos metu
reikiamos gydyti srities dydzio ir VeraSeal vartojimo budo. Chirurgas nuspres, kiek vaisto reikia
vartoti, ir vartos jo tik tiek, kad pakakty plonam, lygiam sluoksniui sudaryti. Jei vieno sluoksnio
neuztenka, galima uzdéti antra vaisto sluoksnj.
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4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

VeraSeal sudétyje yra fibrino audiniy klijy komponento. Fibrino audiniy klijai retais atvejais (reiau
nei 1 i§ 1 000 Zzmoniy) gali sukelti alergine reacija. Jei Jums pasireiské alerginé reakcija, gali
pasireiksti vienas ar daugiau i$ $iy simptomy: patinimas po oda (angioedema), odos iSbérimas,
dilgéliné arba piislés (dilgéliné), spaudimas kriitinéje, Saltkrétis, veido ir kaklo paraudimas, galvos
skausmas, zemas kraujospiidis, letargija, pykinimas, neramumas, padidéjes Sirdies susitraukimy daznis,
dilgCiojimas, vémimas ar §vokstimas. Pavieniais atvejais Sios reakcijos gali progresuoti iki sunkios
alerginés reakcijos. Alerginés reakcijos ypac gali pasireiksti tada, jei vaistas vartojamas pakartotinai
arba skiriamas pacientams, kuriems yra alergija sudedamosioms vaisto dalims. Jeigu Jums po
operacijos pasirei§ké bet kuris $iy simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba chirurga.

Taip pat yra teoriné galimybé, kad Jiisy imuniné sistema pagamins baltymus, kurie kovos su VeraSeal,
ir jie gali trukdyti kraujui kreséti. Sio tipo reiskinio daznis nezinomas.

Vaistui netycia patekus i kraujagysles, gali atsirasti kraujo kresuliy, jskaitant diseminuota
intravaskuling koaguliacija (DIK) (kai susidaro kraujo kreSuliai zmogaus kraujagyslése). Taip pat yra
sunkios alerginés reakcijos rizika.

VeraSeal klinikiniy tyrimy metu nustatytas Salutinis poveikis:

Sunkiausias Salutinis poveikis

Nedaznas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 11§ 100 zmoniy):

- pilvo abscesas (infekcijos sukeltas patinimas pilvo srityje);

- pilvo zaizdos dehiscencija (zaizdos Ziojéjimas dél nepakankamo sugijimo);

- tulzies (skyscio, gaminamo kepenyse) pratekéjimas po procediiros;

- celiulitas (odos infekcija);

- giliyjy veny trombozé (kraujo kresuliai kraujagyslése);

- kepeny abscesas (infekcijos sukeltas patinimas kepeny srityje);

- peritonitas (pilvo sienos uzdegimas);

- teigiamas parvoviruso B19 tyrimo rezultatas (laboratoriniy tyrimy rezultatai, rodantys $io viruso
sukeltg infekcija);

- pooperaciné zaizdos infekcija;

- plauciy embolija (kraujo kreSuliai plauéiy kraujagyslése);

- zaizdos infekcija.

Kitas $alutinis poveikis

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

- pykinimas;
- operacijos sukeltas skausmas;
- niez¢jimas.

Nedaznas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 11§ 100 zmoniy):

- anemija (raudonyjy kraujo lasteliy nepakankamumas);
- nerimas;

- priesirdziy virp¢jimas (nereguliarus Sirdies plakimas);
- nugaros skausmas;

- Slapimo piislés spazmas;

- Saltkrétis;

- junginés dirginimas (akies dirginimas);
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- viduriy uzkietéjimas;

- sumusimas (kraujosruva);

- sumazejes pasalinamo Slapimo kiekis (sumazéjgs Slapimo i$skyrimas);
- dispnéja (sunku kvépuoti);

- dizurija (skausmingas arba pasunkéjes Slapinimasis);

- ekchimozé (kraujosruvos);

- eritema (odos paraudimas);

- flatulencija (dujy kaupimasis vir§kinimo trakte);

- galvos skausmas;

- auksta kiino temperatura;

- aukstas arba Zemas kraujospiidis;

- didelis arba mazas baltyjy lasteliy kiekis kraujyje;

- didelis kalio kiekis kraujyje;

- Zarnyno nepraeinamumas (Zarnyno obstrukcija);

- sutrikes kraujo kresé¢jimas;

- eritema pjiivio vietoje (odos paraudimas pjiivio vietoje);

- infekcija pjivio vietoje;

- padidéjes bilirubino kiekis kraujyje;

- padidéjes kepeny fermenty kiekis;

- padidéjes arba sumazéjes gliukozes kiekis kraujyje;

- nemiga;

- zemas kraujospidis dél procediiros;

- mazas kalcio kiekis kraujyje;

- mazas magnio kiekis kraujyje;

- mazas deguonies kiekis kraujyje;

- mazas kalio kiekis kraujyje;

- mazas baltymy kiekis kraujyje;

- mazas raudonyjy kraujo Igsteliy kiekis dél kraujo netekimo;

- mazas natrio kiekis kraujyje;

- periferiné edema (skyscio kaupimasis);

- nepatikslintas skausmas;

- skausmas pjiivio vietoje;

- skausmas gallinése;

- plazmos lasteliy mieloma (kraujo lasteliy vézys);

- skystis pleuros ertméje (nenormalus skyscio kiekis aplink plautj);

- pleuritas (kritinplévés uzdegimas);

- poprocediiriné hemoragija (kraujavimas pasireiskes po procediiros);
- poprocediiriné infekcija (infekcija pasireiskusi po procediiros);

- plauciy edema (vandeningo skyscio perteklius plauciuose);

- retroperitoniné hematoma (kraujo kaupimasis pilve);

- karkalai (karkesiy garsai plau¢iuose);

- mieguistumas;

- Slapimo susilaikymas;

- kraujagyslés protezo komplikacija (kraujagysliy Sunto komplikacija);
- kraujagyslés protezo trombozé (kraujo kreSuliai kraujagyslés Sunto viduje);
- skilveliné tachikardija (greitas Sirdies plakimas);

- hematoma kraujagyslés diirio vietoje (kraujosruva kraujagyslés dirio vietoje);
- vémimas;

- Svokstimas;

- zaizdos sekrecija.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba

chirurgui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta

nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto saugumg.
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5. Kaip laikyti VeraSeal
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant Svirksto etiketés po ,,EXP*, lizdinés plokstelés etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam
tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.

Ji reikia laikyti ir transportuoti uzsaldyta -18 °C arba Zemesnéje temperatiiroje. Salto laikymo
grandinés negalima pertraukti iki vartojimo. Sterilizuota lizdine plokstele laikyti iSoringje dézutéje,
kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos. Pries vartodami visiskai atSildykite. AtSildzius, pakartotinai
uzsaldyti negalima. AtSildytg vaistg iki vartojimo galima laikyti ne ilgiau kaip 7 dienas 2 °C - 8 °C
temperattiroje arba 24 valandas ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, jeigu jis paliekamas
sandarioje gamintojo pakuotéje.

Atidarius lizdine plokstelg, VeraSeal reikia nedelsiant vartoti.
Negalima vartoti tirpaly, kurie yra drumsti arba su nuosédomis.

Jei pakuoté paZeista, iSmeskite.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
VeraSeal sudétis

Veikliosios medZziagos yra:
- 1-0ji sudedamoji dalis: Zmogaus fibrinogenas
- 2-0ji sudedamoji dalis: Zmogaus trombinas

Pagalbinés medziagos yra:

- 1-0ji sudedamoji dalis: natrio citratas dihidratas, natrio chloridas, argininas, izoleucinas,
glutamo riigsties natrio druska, injekcinis vanduo;

- 2-0ji sudedamoji dalis: kalcio chloridas, zmogaus albuminas, natrio chloridas, glicinas,
injekcinis vanduo.

VeraSeal iSvaizda ir kiekis pakuotéje

VeraSeal tiekiamas kaip tirpalai audiniy klijams. Vaistas tiekiamas kaip vienkartinis rinkinys, kuriame
yra du uzpildyti Svirkstai, sumontuoti §virksty laikiklyje. UzSaldyti tirpalai. AtSildzius, tirpalai yra
skaidriis arba Siek tiek opaliniai ir bespalviai arba blyskiai gelsvi.

Prie vaisto pridedamas vienas dvigubas aplikatorius su dviem papildomais beoriais purskimo

antgaliais, skirtais purksti arba laginti. Beoriai purskimo antgaliai yra rentgenokontrastiniai. Zr. toliau
pateikiamg schemga.
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G, Dvigubas aplikatorius

E. Purikimoir
lafinimo antgalis

D. Adapteris su
Luerio fiksatoriais

%

F. Beariai purikimo antgaliai

Tiekiamos tokiy dydziy VeraSeal pakuotés:

- VeraSeal 2 ml (su 1 ml Zzmogaus fibrinogeno ir 1 ml Zmogaus trombino)
- VeraSeal 4 ml (su 2 ml Zzmogaus fibrinogeno ir 2 ml Zmogaus trombino)
- VeraSeal 6 ml (su 3 ml Zzmogaus fibrinogeno ir 3 ml Zmogaus trombino)
- VeraSeal 10 ml (su 5 ml zmogaus fibrinogeno ir 5 ml Zzmogaus trombino)

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles
E-08150 Barcelona, Ispanija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstov:

AT/BE/BG/CY/EE/EL/ES/HR/HU/IE/LV/ Cz
LT/LU/MT/NL/RO/SI/SK Grifols S.R.O.
Instituto Grifols, S.A. Tel: +4202 2223 1415
Tel: +34 93 571 01 00

DE DK/FI/IS/NO/SE
Grifols Deutschland GmbH Grifols Nordic AB
Tel: +49 69 660 593 100 Tel: +46 8 441 89 50
FR IT

Johnson & Johnson Medical S.A.S. Grifols Italia S.p.A.
Tél: +33 (0)1 55 00 22 33 Tel: +39 050 8755 113
PL PT

Grifols Polska Sp. z o. o. Grifols Portugal, Lda.
Tel: +48 22 378 85 60 Tel: +351 219 255 200

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
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Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.
Dozavimas ir vartojimo metodas
VeraSeal leidziama naudoti tik patyrusiems chirurgams, kurie moka naudoti §j vaistinj preparata.

Sprendziant, kokj VeraSeal kiekj reikia vartoti ir kaip daznai, visada reikia atsizvelgti | pagrindinius
klinikinius paciento poreikius.

Vartojama doz¢é priklauso nuo $iy ir kity kintamyjy: chirurginés intervencijos tipo, vartojimo srities
dydzio, numatomo vartojimo biuido bei vartojimo karty.

Vaistinio preparato vartojimg konkreciu atveju turi parinkti gydantis gydytojas. Klinikiniuose
tyrimuose individuali doz¢é paprastai buvo nuo 0,3 iki 12 ml. Kitoms procedtiroms gali reikéti didesnio
tario.

Vaistinio preparato, vartojamo pasirinktoje anatominéje vietoje arba tikslinio pavirSiaus srityje,
pradinio kiekio turi pakakti visai numatomai vartojimo sri¢iai padengti. VeraSeal turi buti vartojamas
plonu sluoksniu. Jei reikia, galima vartoti pakartotinai.

Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maiyti su kitais.

Specialios atsargumo priemonés

Vartoti tik ant pazeistos vietos. Negalima vartoti j kraujagysles.

Vaistiniam preparatui netycia patekus i kraujagysles, gali pasireiksti gyvybei pavojingy
trombemboliniy komplikacijy.

Naudojant pridedamus antgalius, reikia laikytis antgaliy naudojimo instrukcijos.

Pries vartojant VeraSeal reikia pasirtipinti, kad bty pakankamai apsaugotos (apdengtos) kiino dalys,
esancios uz norimos VeraSeal vartojimo srities riby, kad audinys neprilipty negydomose srityse.

VeraSeal turi biiti vartojamas plonu sluoksniu. Per didelis kresulio storis gali neigiamai veikti vaistinio
preparato veiksminguma ir Zaizdos gijima.

Vartojimo instrukcija
Prie§ atidarydami pakuote, perskaitykite §j lapelj. Zr. $io lapelio pabaigoje pateikiamas piktogramas.
VeraSeal ruoSimas

VeraSeal tiekiamas paruostas vartoti sterilizuotose pakuotése, jj reikia ruosti steriliais metodais ir
aseptinémis salygomis. Pazeistas pakuotes iSmeskite, nes jy pakartotinai sterilizuoti negalima.
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Atsildymo metodai ir laikymo po atSildymo salygos apzvelgiamos 1 lenteléje.

1 lentelé. AtSildymas ir laikymo po atSildymo salygos

AfSild tod Atsildymo laikas pagal pakuotés dydij Laikymas po
Sildymo metodas <
y 2 mlir 4 ml 6 ml ir 10 ml atSildymo
Saldytuvas Maziausiai 7 valandas Maziausiai 10 valandy 7 dienas 2 — 8 °C
2-8°0C) temperattiroje
Atgildymas 20 - 25 °C |MaZiausiai 70 minu¢iy | Maziausiai 90 minuciy | (Saldytuve) gamintojo
temperatliroje pakuotéje

ARBA

24 valandas ne
aukstesnéje kaip 25 °C
temperattiroje
gamintojo pakuotéje

Sterili vandens vonelé
(37 °C) steriliame
lauke

Maziausiai 5 minutes.
Nevirsykite 10 minuciy.

Maziausiai 5 minutes.
Nevirsykite 10 minuciy.

Vartokite i$ karto
operacijos metu

Pageidautini atSildymo metodai

Atsildymas Saldytuve

1. I8imkite dézute i$ Saldiklio ir padékite ja i Saldytuva atSildyti 2 — 8 °C temperatiiroje.
2 ml ir 4 ml pakuotés atSildomos maziausiai 7 valandas
6 ml ir 10 ml pakuotés atSildomos maziausiai 10 valandy

Atsildzius, vartojimui vaistinio preparato Sildyti nereikia.

Atsildzius, tirpalai turi buti skaidriis arba Siek tiek opaliniai bei bespalviai arba blyskiai gelsvi.
Nevartokite tirpaly, kurie yra drumsti arba su nuosédomis.

Atsildymas 20 °C — 25 °C temperatiiroje

Isimkite dézute i$ Saldiklio, atidarykite ja ir iSimkite dvi lizdines ploksteles.

Padékite lizdine plokstele, kurioje yra dvigubas aplikatorius, ant pavirsiaus 20 °C — 25 °C
temperattroje, kol fibrino audiniy klijai bus paruosti naudoti.

Atsildykite lizdine plokstelg su VeraSeal uzpildytais §virkstais 20 °C — 25 °C temperatiiroje,
atlikdami Siuos veiksmus:

1. Padékite lizdine plokstele, kurioje yra Svirksty laikiklis su uzpildytais Svirkstais, ant
pavirsiaus 20 °C — 25 °C temperatiiroje
2 ml ir 4 ml pakuotés atSildomos maziausiai 70 minuciy
6 ml ir 10 ml pakuotés atSildomos maziausiai 90 minuciy

Atsildzius, vartojimui vaistinio preparato Sildyti nereikia.

Atsildzius, tirpalai turi biiti skaidriis arba Siek tiek opaliniai bei bespalviai arba blyskiai gelsvi.
Negalima vartoti tirpaly, kurie yra drumsti arba su nuosédomis.

Laikymas po atsildymo

Atsildzius rinkinj, kuriame yra VeraSeal Svirksty laikiklis su uzpildytais Svirkstais ir dvigubas
aplikatorius, iki vartojimo galima laikyti ne ilgiau kaip 7 dienas Saldytuve 2 °C - 8 °C
temperatiiroje arba 24 valandas ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, jeigu jis palickamas
sandarioje gamintojo pakuotéje. Atidare lizdines ploksteles, VeraSeal vartokite nedelsiant ir
visg nesuvartotg turinj iSmeskite.

36



AtsildZius, pakartotinai uzsaldyti negalima.
Perkélimo instrukcija

1. Atsilde paimkite lizding plokstele nuo pavirSiaus 20 °C — 25 °C temperatiiroje arba i$
Saldytuvo 2 °C - 8 °C temperatiiroje.

2. Atidarykite lizdine plokstelg ir jsitikinkite, kad VeraSeal uzpildyti Svirkstai visiskai atsilo.
Leiskite VeraSeal $virksty laikiklj su uzpildytais Svirkstais antram zmogui perkelti
sterily laukg. Lizdinés plokstelés iSoré neturi liestis su steriliu lauku. Zr. 1 pav.

Sterili vandens vonelé (greitasis atSildymas)

Isimkite dézute i$ Saldiklio, atidarykite ja ir iSimkite dvi lizdines ploksteles.
Padékite lizdine plokstele, kurioje yra dvigubas aplikatorius, ant pavirsiaus 20 °C — 25 °C
temperattiroje, kol fibrino audiniy klijai bus paruosti naudoti.

Atsildykite VeraSeal uzpildytus Svirkstus steriliame lauke termostatingje vandens voneléje
37 + 2 °C vandens temperatiiroje, atlikdami Siuos veiksmus:

PASTABA: Atidare¢ VeraSeal lizdines ploksteles, vaistinj preparatg vartokite nedelsiant.
Naudokite sterilius metodus, kad biity iSvengta uzter§imo dél netinkamo tvarkymo galimybés, ir
atidziai atlikite toliau nurodytus veiksmus. Nenuimkite Svirksto Luerio dangtelio, kol nesibaigs
atSildymas ir dvigubas aplikatorius nebus paruostas prijungti.

1. Atidarykite lizdine plokstelg ir leiskite VeraSeal Svirksty laikiklj su uzpildytais Svirkstais
antram zmogui perkelti  sterily lauka. Lizdinés plokstelés iSoré neturi liestis su steriliu
lauku. Zr. 1 pav.

2. Idékite Svirksty laikiklj su uzpildytais SvirkStais tiesiai j sterilig vandens vonelg,
uztikrindami, kad jis visas biity panardintas j vandenj. Zr. 2 pav.

3. 37 °C temperatiiroje 2 ml, 4 ml, 6 ml ir 10 ml pakuotes reikia laikyti apytiksliai
5 minutes, taCiau negalima palikti $ioje temperatiroje ilgiau kaip 10 minuciy.

Vandens vonelés temperatiira neturi virSyti 39 °C.

4. Atsilde nusausinkite Svirksty laikiklj su uzpildytais Svirkstais steriliu chirurginiu marliniu

tamponu.

Isitikinkite, kad VeraSeal uzpildyti Svirkstai visiskai atSilo. AtSildzius tirpalai turi buiti skaidris
arba Siek tiek opaliniai ir bespalviai arba Sviesiai geltoni. Nevartokite tirpaly, kurie yra drumsti
arba su nuosédomis.

VeraSeal vartokite nedelsiant ir visg nesuvartotg turinj iSmeskite.
Sujungimo instrukcija

1. Atidarykite lizdine plokstelg ir leiskite VeraSeal dviguba aplikatoriy ir du papildomus
beorius purskimo antgalius antram zmogui perkelti i sterily laukg. Lizdinés plokstelés
iSoré neturi liestis su steriliu lauku.

2. Laikykite VeraSeal svirksty laikiklj taip, kad Svirksty Luerio dangteliai blity nukreipti
vir$y. Zr. 3 pav.

3. Atsukite ir iSmeskite fibrinogeno ir trombino $virksty Luerio dangtelius. Zr. 3 pav.

4. Laikykite svirksty laikiklj taip, kad Luerio dangteliai biity nukreipti j vir§y. Kad i$
Svirksty pasalintuméte oro burbuliukus, Svelniai patap$nokite Svirksty laikiklio Sonus
vieng ar du kartus, laikydami $virksty laikiklj vertikaliai, ir lengvai pastumkite stimoklj,
kad i$stumtuméte ora. Zr. 4 pav.
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5. Pritvirtinkite dviguba aplikatoriy. Zr. 5 pav.
PASTABA: Nespauskite stimoklio tvirtinimo metu arba prie§ numatoma naudojima, nes
du biologiniai komponentai i§ anksto susimaisSys beoriame purskimo antgalyje,
sudarydami fibrino kresulj, dél kurio nepavyks vaistinio preparato dozuoti. Zr. 6 pav.

6. Uzverzkite Luerio fiksatorius ir uztikrinkite, kad dvigubas aplikatorius bty tvirtai
prijungtas. Dabar prietaisas yra paruostas naudoti.

Vartojimas
Vartokite VeraSeal naudodami tiekiamg $virksty laikiklj ir stimokl;.

Vartokite VeraSeal naudodami dvigubg aplikatoriy, tiekiamg su vaistiniu preparatu. Taip pat
galima naudoti kitus CE zenklu pazymétus aplikatoriaus antgalius (jskaitant atvirajai operacijai
ir laparoskopijai naudojamus prietaisus), skirtus specifinei paskir¢iai naudojant VeraSeal.
Naudodami pateikta dvigubg aplikatoriy, laikykités pirmiau pateiktos prijungimo instrukcijos.
Naudojant kitus aplikatoriaus antgalius, laikykités su aplikatoriaus antgaliais pateikty
naudojimo instrukcijy.

Purskimas

1. Suimkite ir sulenkite dvigubg aplikatoriy j reikiama padétj. Antgalis i§laikys savo formga.
Nustatykite beorj purSkimo antgalj bent 2 cm atstumu nuo reikiamy gydyti audiniy.
Tvirtai tolygiai spauskite stimoklj, kad purkstuméte fibrino audiniy klijus. Atitinkamai
padidinkite atstuma, kad biity apimtas pageidaujamas reikiamos gydyti srities plotas.

3. Jei purskimas dél kokios nors priezasties sustoja, pakeiskite beorj purskimo antgalj, nes
beorio pur§kimo antgalio viduje gali susidaryti kreSulys, tada vél galite purksti. Norédami
pakeisti beorj purSkimo antgalj, iSimkite prietaisg i$ paciento kiino ir atsukite naudojama
beorj purskimo antgalj. Zr. 7 pav. Padékite naudotg beorj purskimo antgalj toliau nuo
atsarginiy beoriy purSkimo antgaliy. Nuvalykite aplikatoriaus gala sausu arba drégnu
steriliu chirurginiu marliniu tamponu. Tada prijunkite naujg pakuotéje pateikiama beorj
purskimo antgalj ir prie$ naudodami patikrinkite, ar jis tvirtai prijungtas.

PASTABA: Raudonas indikatorius nebus matomas, jeigu beoris purSkimo antgalis yra
tinkamai prijungtas. Zr. 8 pav.

PASTABA: Nebestumkite stimoklio mégindami pasalinti fibrino kresulj beoriame
purskimo antgalyje, kitaip aplikatorius gali tapti nebetinkamas naudoti.

PASTABA: Neapkarpykite dvigubo aplikatoriaus, kad neatsidengty vidiné viela.

LaSinimas

1. Nuimkite purkstuvo beorio purskimo antgalio dalj nuo purSkimo ir laSinimo antgalio,
atsukdami beorj purkimo antgalj. Zr. 7 pav.

2. Suimkite ir sulenkite lasinimo antgalj j reikiama padétj. Antgalis i§laikys savo forma.

3. LasSindami laikykite laSinimo antgalio gala kuo ar¢iau audinio pavirSiaus, vartojimo metu
neliesdami audiniy.

4. Uzlasinkite atskirus lasus ant gydomo pavirsiaus. Norint iSvengti nekontroliuojamo

kreséjimo, laSeliai turi biiti atskirti vienas nuo kito ir nuo lasinimo antgalio galo.
PASTABA: Nuéme naudotg lasinimo antgalj nuo adapterio, jo pakartotinai
nebeprijunkite, kitaip la§inimo antgalyje gali susidaryti kresulys ir aplikatorius gali tapti
nebetinkamas naudoti.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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1 pav.

5- 10 minut 37°C
INUTEs Strile
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4 pav.
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