I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

VeraSeal skidumi silanta pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1. sastavdala:
Cilveka fibrinogéns (Human fibrinogen)80 mg/ml

2. sastavdala:
Cilvéka trombins (Human thrombin)500 SV/ml

Izgatavots no cilveku donoru plazmas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidumi silanta pagatavo3anai.

Sasaldeti skidumi. Péc atkausg€sanas Skidumi ir dzidri vai nedaudz opalescgjosi un bezkrasaini vai gaisi
dzelteni.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Balstterapija pacientiem, ja standarta kirurgiskas metodes nav pietickamas:

- lai uzlabotu hemostazi,
- k@ papildu lidzeklis $uvju nostiprinasanai asinsvadu kirurgija.

VeraSeal ir indic@ts visam vecuma grupam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

VeraSeal drikst lietot tikai pieredzgjusi kirurgi, kas ir apmaciti So zalu lietoSana.
Devas

Uzklajamais VeraSeal daudzums un uzklasanas biezums vienmér janosaka atbilstosi pacienta
kltniskajam stavoklim.

Uzklajamo devu ietekmé mainigi parametri, tostarp, bet ne tikai, kirurgiskas iejauksanas veids,
apstradajamas zonas lielums un paredzetas uzklasanas panémiens, ka arT uzklasanas reizu skaits.

Arst&josajam arstam zalu uzklasana janosaka individuali. Kliniskajos p&tijumos individualas devas
parasti bija no 0,3 Iidz 12 ml. Citam procediiram var biit nepieciesams lielaks daudzums.



Zalu sakotngjam daudzumam, kas uzklajams izv€letai anatomiskajai vietai vai merka virsmas zonai,
jabiit pietickamam, lai pilnigi nosegtu paredz&to uzklasanas zonu. Ja nepieciesams, uzklasanu var
atkartot.

Pediatriskad populacija

VeraSeal droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma no 0 Iidz 18 gadiem, noverteta kliiskaja
petijuma. Paslaik pieejamie dati aprakstiti 5.1. apakSpunkta. Zalu pielietojums ir individuali janosaka
arstgjosajam arstam. Kliniskaja p&tijuma ar pediatriskiem pacientiem individuala deva bija robezas no
0,6 1idz 12 ml.

LietoSanas veids

LietoSanai uz brucém.

Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta. Zales jalieto tikai saskana
ar noradfjumiem un kopa ar §Tm zaleém ieteicamajam ieric€m (skatit 6.6. apakSpunktu).

Pirms VeraSeal uzklasanas briices virsma janosusina ar standarta panémieniem (piemé&ram, uzliekot un
nonemot kompreses, tamponus, ar atsiikSanas iericém).

Uzklasanai izsmidzinot Tpasus ieteikumus par nepiecieS$amo atstatumu no audiem katrai kirurgiskajai
procediirai skatit 4.4. un 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

VeraSeal nedrikst lietot intravaskulari.

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
VeraSeal nedrikst izmantot smagas vai intensivas arterialas asinosanas arst€Sanai.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Piesardziba lietoSana

Tikai lieto$anai uz brucém. Nelietot intravaskulari.

Ja zales nejausi ievada intravaskulari, var rasties dzivibai bistamas trombemboliska rakstura
komplikacijas (skatit 4.8. apakSpunktu).

VeraSeal drikst uzklat izsmidzinot tikai tad, ja ir iesp&jams precizi novertet izsmidzinasanas atstatumu,
pasi laparoskopijas laika. Izsmidzinasanas atstatumam no audiem jaatbilst intervalam, ko ieteicis
VeraSeal registracijas apliecibas ipasnieks (skatit 6.6. apak$punktu).

Ja izmanto papildu uzgalus, jaievéro uzgalu lietoSanas noradijumi.

Pirms VeraSeal lietoSanas jaraugas, lai kermena dalas arpus vajadzigas uzklasanas zonas biitu
pietiekami aizsargatas (nosegtas), tadgjadi noversot audu salipsanu nevajadzigas vietas.

VeraSeal jauzklaj plana slani. Parmérigi biezi recekli var negativi ietekmét zalu iedarbigumu un
briices dziSanas procesu.



Nav pietiekamu datu, kas liecinatu par $o zalu piemérotibu lietoSanai audu lime&$ana, neirokirurgija,
ievadiSanai ar lokanu endoskopu asinoSanas apturé$anai vai kunga-zarnu trakta anastomozei.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Tapat ka lietojot citus olbaltumvielas saturo$us lidzeklus, iesp&jamas alergiska veida paaugstinatas
jutibas reakcijas. Paaugstinatas jutibas reakciju pazimes ir natrene, generaliz&ta natrene, spiediena
sajuta kriisu kurvi, s€ksana, hipotensija un anafilakse. Ja rodas $adi simptomi, zalu lietoSana
nekav&joties japartrauc. Soka gadijuma javeic $oka standarta terapijas pasakumi.

Infekcijas parneséji

Standarta pasakumi, lai novérstu infekcijas, ko izraisa no cilvéka asinim vai plazmas izgatavotas zales,
ir donoru atlase, atsevisku donoru materialu un apvienota plazmas materiala skrinings, lai noteiktu
konkrétus infekcijas markierus, un efektivas razoSanas procesa ieklautas darbibas, lai
inaktivetu/atdalitu virusus. Tomé&r, izmantojot no cilvéka asinim vai plazmas pagatavotas zales, nevar
pilniba izslégt infekciozu vielu parnesanas iesp&ju. Tas attiecas arT uz nezinamiem vai jaunatklatiem
virusiem un citiem patog€niem.

Uzskata, ka veiktie pasakumi ir efektivi pret apvalkotiem virusiem, piem&ram, cilvéka imtindeficita
virusu (HIV), B hepatita virusu un C hepatita virusu, ka ar1 A hepatita virusu bez apvalka. Veiktajiem
pasakumiem var biit ierobezoti panakumi cina pret virusiem bez apvalka, piem&ram, parvovirusu B19.
Parvovirusa B19 infekcija var izraisit smagas sekas griitniecém (infekcijas auglim) un personam ar
imiindeficTtu vai pastiprinatu eritropo€zi (pieméram, hemolitisko anémiju).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Oficiali mijiedarbibas petijumi nav veikti. Lidzigi ka salidzinamus Iidzeklus vai trombina skidumus,
uz §Tm zalém iedarbojoties ar spirtu, jodu vai smagos metalus saturosiem skidumiem (piem&ram,
antiseptiskiem Skidumiem), tas iesp&jams denaturét. Sis vielas pirms zalu uzklasanas pec iespgjas
efektivi ir jaaizvac.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba un baro$ana ar kriiti

Fibrina silanta/hemostatisku Iidzeklu lietoSanas droSums cilvékam griitniecibas un bérna baroSanas ar
krati laika kontrolétos kliniskajos p&tijjumos nav pieradits. Lai novertetu droSumu attieciba uz
reproduktivitati, embrija vai augla attistibu, griitniecibas gaitu un perinatalo un postnatalo attistibu,
eksperimentalie petijumi ar dzivniekiem nav pietieckami. Tap&c griitniec€m un sievietém, kas baro
bérnu ar kriiti, zales drikst lietot tikai tad, ja tas neparprotami nepiecieSams.

Fertilitate

Fertilitates p&tijumi nav veikti.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

VeraSeal neietekm€ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Retos gadijumos ar fibrina silantu/hemostatiskiem lidzekliem arstétiem pacientiem var rasties
paaugstinatas jutibas vai alergiskas reakcijas (tas var but, pieméram, angioedéma, dedzino$a un
dzelosa sajuta lietosanas vieta, bronhu spazmas, drebuli, pietvikums, generalizéta natrene, galvassapes,



natrene, hipotensija, letargija, slikta disa, nemiers, tahikardija, spiedo$a sajuta krti$u kurvi, tirpsana,
vems$ana, sekSana). Atseviskos gadijumos §Ts reakcijas ir progres€jusas lidz smagai anafilaksei. Sadas
reakcijas Ipasi var noverot, ja [idzekli lieto atkartoti vai pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret
zalu sastavdalam.

Retos gadijumos pret fibrina silanta/hemostatisko [idzeklu sastavdalam var veidoties antivielas.

Ja zales netisi injic€ intravaskulari, iesp&jama trombembolija un diseminéta intravazala koagulacija
(DIK), ka arT anafilaktiskas reakcijas risks (skatit 4.4. apakspunktu).

Informaciju par droSumu attieciba uz infekcijas parnesgjiem skatit 4.4. apakSpunkta.

Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Nakama tabula sagatavota atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai (OSK un ieteicama
termina ITmenim).

Biezums novértéts atbilstosi §$adam iedalijjumam:
- loti biezi (= 1/10);
- Dbiezi (= 1/100 lidz < 1/10);
- retak (= 1/1000 lidz < 1/100);
- reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000);
- loti reti (< 1/10 000);
- nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

1. tabula. Nevélamo blakusparadibu bieZums kliniskajos pétijumos ar VeraSeal

MedDRA organu sistemu - == .
Klasifikacija (OSK) Nevélama blakusparadiba BieZums
Infekcijas un infestacijas Védera dobuma abscess, celulits, aknu | Retak
abscess, peritonits, briices infekcija p&c
operacijas, brices infekcija, infekcija
iegriezuma vieta, infekcija péc
manipulacijam
Labdabigi, laundabigi un Plazmas §tinu mieloma Retak
neprecizeti audzgji (ieskaitot
cistas un polipus)
Asins un limfatiskas sistémas Ané€mija, hemoragiska anémija, Retak
traucgjumi leikocitoze, leikopénija
Imiinas sist€émas traucgjumi Paaugstinata jutiba* Retak
Vielmainas un uztures Hiperglikémija, hiperkaliémija, Retak
traucgjumi hipokalcémija, hipoglikémija,
hipokalieémija, hipomagnémija,
hiponatrémija, hipoproteinémija
Psihiskie trauc&jumi Trauksme, bezmiegs Retak
Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes, miegainiba Retak
Acu bojajumi Konjunktivas kairinajums Retak
Sirds funkcijas traucgumi Priek§kambaru mirdz&Sana, ventrikulara | Retak
tahikardija
Asinsvadu sist€mas traucgjumi | Dzilo vénu tromboze, hipertensija, Retak
hipotensija




MedDRA organu sistemu
ceer — o Nevelama blakusparadiba BieZums
klasifikacija (OSK) P
Elposanas sistémas traucgjumi, | Plausu embolija, aizdusa, hipoksija, Retak
kriSu kurvja un videnes izsvidums pleiras dobuma, pleirits,
slimibas plausu tiiska, gargsana, sekSana
Kunga un zarnu trakta Slikta diisa Biezi
traucgjumi Aizcietgjums, védera uzpusanas, ileuss, | Retak
retroperitoneals asinsizplidums,
vemsSana
Adas un zemadas audu Nieze Biezi
bojajumi Ekhimoze, erittma Retak
Skeleta, muskulu un saistaudu | Sapes mugura, sapes ekstremitates Retak
sist€mas bojajumi
Nieru un urinizvades sist€mas | Urnpisla spazma, distirija, urina Retak
traucgjumi retence
Vispargji traucgumi un Drebuli, hipertermija, periféra tuska, Retak
reakcijas ievadiSanas vieta sapes, drudzis, asinsizpliidums
asinsvada punkcijas vieta
[zmekl&jumi Pozitivs parvovirusa B19 testa rezultats, | Retak
pagarinats aktiveta parciala
tromboplastina laiks,
alantnaminotransferazes limena
paaugstinasanas,
aspartataminotransferazes [imena
paaugstinasanas, bilirubina Iimena
paaugstinasanas asinis, glikozes limena
paaugstinasanas asinis, paaugstinats
starptautiskais standartiz&tais
koeficients, pagarinats protrombina
laiks, transaminazu limena
paaugstinasanas, samazinata urina
izdaliSanas
Zalem raksturigu antivielu klatbtitne* Nav zinams
Traumas, saind€Sanas un ar Ar manipulacijam saistitas sapes Biezi
manlpl.llacg.am saistitas Védera briices atversanas, zults nopliide | Retak
komplikacijas p€c manipulacijam, sasitums, eritéma
iegriezuma vieta, sapes iegriezuma
vieta, asino$ana p&c manipulacijam, ar
manipulacijam saistita hipotensija, ar
asinsvadu transplantatu saistitas
komplikacijas, asinsvadu transplantata
tromboze, izdalfjumi no briices
* Visas §Ts blakusparadibas ir zalu grupas iedarbiba. Ne par vienu nav zinots kliniskajos
pétijumos; tadgjadi nav iesp&jams noteikt biezumu.

Zinos$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Ifigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.



4.9. Pardozesana

Pardozgsanas gadijuma pacienti ripigi jauzrauga, vai viniem nerodas blakusparadibu pazimes un
simptomi, un jasak atbilstoSa simptomatiska terapija un balstterapijas pasakumi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: hemostatiskie lidzekli, viet€jas darbibas hemostatiskie lidzekli, ATK kods:
B02BC.

Darbibas mehanisms

Fibrina salipSanas sistéma ierosina fiziologiskas asins recéSanas pedgjo fazi. Fibrinogéns fibrina
parvérsas, fibrinogénam sadaloties fibrina monomeros un fibrinopeptidos. Fibrina monomgri
sakopojas un veido fibrina recekli. Faktors XIIla, ko no faktora XIII aktivize trombins, §k&rssaistas ar
fibrinu. Kalcija joni ir nepiecieSami abiem procesiem — gan lai fibrinogéns parverstos par fibrinu, gan
lai notiktu faktora SkérssaistiSanas ar fibrinu.

Briicém dzistot, plazmins pastiprina fibrinolitisko aktivitati un fibrina sadaliSanos fibrina noardisanas
produktos.

Kliniska efektivitate un droSums

Randomizetus, vienkarsi mask&tus kliniskos p&tijumus ar VeraSeal veica pacientiem, kam tika veiktas
asinsvadu, parenhimas audu un miksto audu operacijas, un tajos pieradija hemostazi un Suvju
nostiprinasanu asinsvadu kirurgija. Katra no $iem 3 pétijumiem ieklava noteiktu operacijas veidu un
galvenokart tika iesaistiti pieaugusi pacienti.

Asinsvadu kirurgijas pétijuma iesaistija 225 pacientus, kuriem veica asinsvadu kirurgiskas procediras,
izmantojot politetrafluoretiléna transplantata materialu art€rijas anastomozg ,,gals pie sana” vai
arterijas anastomoze piekluves vietd augsgjas ekstremitates asinsvadam. P&tfjuma populacijas vid&jais
vecums un ta standartnovirze bija 63,2 (9,5) gadi. Visbiezakie operaciju veidi bija ciskas-paceles
SuntgSana, piekluves vieta augsgjas ekstremitates asinsvadam hemodializei un giizas-ciskas Sunt€Sana.
Tika pieradits, ka hemostazes panak§ana Iidz 4 miniitém VeraSeal ir labaks, salidzinot ar kontroles
grupu (manualu saspieSanu). Hemostazes mérka asinosanas vieta 1idz 4 mintitem raditajs bija 76,1%
arsteSanas ar VeraSeal grupa, bet kontroles grupa tas bija 22,8%.

Parenhimas audu operacijas petijuma iesaistija 325 pacientus, kuriem veica aknu rezekciju. P&tijuma
populacijas vidgjais vecums un ta standartnovirze bija 57,9 (14,5) gadi. Tika pieradits, ka hemostazes
panaksana 1idz 4 mintGtém VeraSeal ir labaks, salidzinot ar kontroles grupu (oksidétu regener&tu
celulozi). Hemostazes mérka asinosanas vieta lidz 4 miniitém raditajs bija 92,8% arsteésanas ar
VeraSeal grupa, bet kontroles grupa tas bija 80,5%.

Miksto audu operacijas petijuma iesaistija 327 pacientus, kuriem veica iegurna un retroperitonealas
kirurgiskas procediras, védera prieks$gjas sienas plastiku un mastopeksiju. P&tljuma populacijas
vid&jais vecums un ta standartnovirze bija 47,2 (18,4) gadi. Visbiezakie operaciju veidi bija vienkarsa
vai radikala histerektomija, v€dera prieksgjas sienas plastika un radikala cistektomija. Tika pieradits,
ka hemostazes panaksana lidz 4 mintiteém VeraSeal ir lidzvertigs, salidzinot ar kontroles grupu
(oksidétu regenerétu celulozi). Hemostazes mérka asino$anas vieta 1idz 4 minGitém raditajs bija 82,8%
arsteSanas ar VeraSeal grupa, bet kontroles grupa tas bija 77,8%.



Pediatriska populacija

Tika veikts randomizgts, aktivi kontrol&ts, vienkarsi mask&ts kliniskais p&tijums pediatriskiem
pacientiem, lai novert€tu VeraSeal droSumu un efektivitati ka hemostazes papildinajumu atvertas
parenhimas (aknu) operacijas vai miksto audu operacijas laika. Kopuma 178 b&rmni (vecums < 18 gadi)
tika randomizgti un arsteti ar VeraSeal (n = 91) vai aktivas kontroles terapiju (n = 87). No 91 pacienta,
kuri tika arstéti ar VeraSeal, 4 bija <27 dienas veci; 19 bija > 28 dienas lidz < 23 ménesus veci; 32
bija > 2 gadus Iidz < 11 gadus veci; 36 bija no > 12 gadus lidz < 17 gadus veci. Cetrdesmit sesiem
bérniem, kuri tika arstéti ar VeraSeal, tika veiktas parenhimas (aknu) kirurgiskas procediiras, un 45
tika veiktas miksto audu operacijas. Tika pieradits, ka VeraSeal bija vismaz lidzvertigs terapijai
kontroles grupa (EVICEL [silants]), sasniedzot hemostazi 4 mintiSu laika. Hemostazes mérka
asinoSanas vieta lidz 4 minttém raditajs bija 96,7% (88/91 pacientam) VeraSeal terapijas grupa un
95,4% (83/87) kontroles grupa.

Turklat 3 ieprieks aprakstitajos petijumos galvenokart ar pieaugusiem pacientiem, kuros noverteja
VeraSeal péc noteikta operacijas veida, ar VeraSeal arstgja vienpadsmit pediatriskos pacientus, kas
bija 16 gadus veci vai jaunaki.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

VeraSeal paredzgts tikai lietoSanai uz briiceém. Intravaskulara ievadisana ir kontrindic&ta. Tap&c
intravaskularas farmakokingtikas p&tijumi cilvékam nav veikti.

Fibrina silanta/hemostatiskie lidzekli metabolizgjas tapat ka endogénais fibrins — fibrinolizes un
fagocitozes cela.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu un akiitu toksicitati neliecina
par Tpasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Slirce ar cilvéka fibrinogénu

Natrija citrata dihidrats
Natrija hlorids

Arginins

Izoleicins

Glutaminskabes natrija sals
Udens injekcijam

Slirce ar cilvéka trombinu

Kalcija hlorids
Cilveka albumins
Natrija hlorids
Glicins

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sts zales nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam zalem.



6.3. Uzglabasanas laiks
2 gadi.

Atkausgtas zales pirms lietoSanas ne ilgak par 7 dienam var uzglabat 2 °C - 8 °C temperattra vai ne
ilgak par 24 stundam temperattra lidz 25 °C, ja tas paliek noslégta originalaja iepakojuma.

Uzglabasanas laiks lietoSanas laika: péc blistera atvérSanas VeraSeal jaizlieto nekavgjoties.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportgt sasaldétu (vismaz -18 °C). Uzglabasanu saldétava (vismaz -18 °C) nedrikst

P&c atkaus€Sanas nesasaldét atkartoti. Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu atkaus€Sanas un p&c pirmas
atversanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

VeraSeal ir pieejams ka vienreizgjas lietoSanas komplekts, kura ir divas pilnslirces (I klases stikls) ar
gumijas aizbazniem, katra no tam ir sterils sasaldéts skidums. Slirces ir novietotas §lirces turétaja.

Zalu komplekta ir viens dubultais aplikators ar diviem papildu bezgaisa aerosola uzgaliem uzklasanai
uzsmidzinot vai pilinot. Bezgaisa aerosola uzgali ir rentgenkontrastgjosi. Skatit talak shemu.

G, Dubultais aplikatorsg

C. Slirces Luer tipa uzgali

E.lzsmidzinaSanas un
pilinatanas uzgalis

D. Adapteris ar Luer
tipa savienojumisem

&
N

F. Bezgaisa aerosola uzgali

Ir pieejami $adi VeraSeal iepakojuma lielumi:

- VeraSeal 2 ml (satur 1 ml cilvéka fibrinogéna un 1 ml cilvéka trombina);
- VeraSeal 4 ml (satur 2 ml cilvéka fibrinogéna un 2 ml cilvéka trombina);
- VeraSeal 6 ml (satur 3 ml cilvéka fibrinogéna un 3 ml cilvéka trombina);
- VeraSeal 10 ml (satur 5 ml cilvéka fibrinogéna un 5 ml cilvéka trombina).

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideé$anai un citi noradijumi par riko$anos

LietoSanas noradijumi izklastiti arT lietoSanas instrukcijas dala, kas paredzéta veselibas apriipes
specialistiem.

Parskats par atkauséSanas metodém un uzglabasanu péc atkaus€sanas ir sniegts 2. tabula.

9



2. tabula. Atkausé$ana un uzglabaSana péc atkauséSanas

AtkauséSanas laiks katram iepakojuma

Uzglabasana péc

AtkauseSanas izméram atkauséSanas
metode

2 mlun 4 ml 6 ml un 10 ml
Ledusskapt Vismaz 7 stundas Vismaz 10 stundas 7 dienas 2 — 8 °C
(2-8°C) (ledusskaprt)
Atkause$ana 20 — Vismaz 70 miniites Vismaz 90 mintes originalaja iepakojuma

25 °C temperattra

VAI

24 stundas I1dz 25 °C
temperatura
originalaja iepakojuma

Sterila tidens vanna
(37 °C) sterilaja
lauka

Vismaz 5 minites.
Neparsniegt 10 mindites.

Vismaz 5 miniites.
Neparsniegt 10 mindites.

Lietot nekavgjoties
operacijas laika

Veélamas atkausé$anas metodes

AtkauséSana ledusskapi
1. Iznemiet kastiti no saldétavas un ievietojiet to ledusskapi atkauséSanai 2 — 8 °C
temperatura
uz vismaz 7 stundam 2 ml un 4 ml iepakojumus
uz vismaz 10 stundam 6 ml un 10 ml iepakojumus

P&c atkaus€Sanas zales lietosanai nav jasilda.

P&c atkauséSanas Skidumiem jabiit dzidriem Iidz nedaudz opalesc€joSiem un bezkrasainiem lidz
gaisi dzelteniem.
Nelietojiet Skidumus, kas ir dulkaini vai kuros ir dalinas.

AtkauséSana 20 °C — 25 °C temperatiira

Iznemiet no sald@tavas kastiti, atveriet to un iznemiet abus blisterus.

Blisteri ar dubulto aplikatoru novietojiet uz kadas virsmas 20 °C — 25 °C temperatiira, lidz
fibrina silants biis gatavs lietoSanai.

Blisteri ar VeraSeal pilnslircém atkausgjiet 20 °C — 25 °C temperatiira, veicot talak aprakstitas
darbibas.

1. Blisteri ar §lirces turétaju ar pilnslircém novietojiet uz kadas virsmas 20 °C — 25 °C
temperatura
uz vismaz 70 mintit€ém 2 ml un 4 ml iepakojumus,
uz vismaz 90 minttém 6 ml un 10 ml iepakojumus.

P&c atkaus@Sanas zales lietosanai nav jasilda.

P&c atkauséSanas Skidumiem jabiit dzidriem Iidz nedaudz opalesc€joSiem un bezkrasainiem lidz
gaisi dzelteniem. Skidumus, kas ir dulkaini vai kuros ir dalinas, nedrikst lietot.

Glabdsana péc atkausésanas

P&c atkausgSanas komplektu ar VeraSeal §lirces turgtaju ar pilnslircém un dubulto aplikatoru
11dz lietosanai ne ilgak par 7 dienam var glabat ledusskapi 2 - 8 °C temperatiira vai ne ilgak par
24 stundam temperatiira lidz 25 °C, ja tas paliek noslégta originalaja iepakojuma. P&c blisteru
atverSanas VeraSeal jaizlieto nekavgjoties, un atlikuSais saturs jaizmet.




P&c atkauséSanas nesasaldét atkartoti.

Noradijumi parnesanai

1.

2.

Blisteri pec atkaus€Sanas nonemiet no virsmas 20 °C — 25 °C temperatiira vai iznemiet no
ledusskapja 2 °C - 8 °C temperatiiras.

Atveriet blisteri un parliecinieties, ka VeraSeal pilnslirces ir pilniba atkausétas.
Atsedziet VeraSeal §lirces turétaju ar pilnslircém, lai to var€tu satvert otra persona
parnesanai uz sterilo zonu. Blistera arpuse nedrikst saskarties ar sterilo zonu. Skatit

1. attelu.

1. attéls.

Sterila tidens vanna (atra atkauseSana)

Iznemiet no saldétavas kastiti, atveriet to un iznemiet abus blisterus.
Blisteri ar dubulto aplikatoru novietojiet uz kadas virsmas 20 °C — 25 °C temperatiira, lidz
fibrina silants biis gatavs lietoSanai.

VeraSeal pilnslirces atkausgjiet sterilaja zona sterila termostatiska tidens vanna 37 °C + 2
temperatiira, veicot talak aprakstitas darbibas.

IEVEROT! Péc VeraSeal blisteru atvérianas zales jaizlieto nekavéjoties. Izmantojiet sterilu
pan€mienu, lai izvairitos no piesarnojuma iesp&jamibas nepareizas rikosanas dél, un precizi
izpildiet talak aprakstitas darbibas. Nenonemiet §lirces Luer tipa uzgali, kamér zales nav
atkususas un dubultais aplikators nav gatavs piestiprinasanai.

1.

Atveriet blisteri un atsedziet VeraSeal §lirces turétaju ar pilnslircém, lai to var€tu satvert
otra persona parnesanai uz sterilo zonu. Blistera arpuse nedrikst saskarties ar sterilo zonu.
Skatit 1. attelu.

Slirces turétaju ar pilnilircém ielieciet tiesi sterilaja tidens vanna, to pilniba iegremdgjot
ddent. Skattt 2. attelu.

37 °C temperatiira nepieciesamais laiks ir apm&ram 5 miniites 2 ml, 4 ml, 6 ml un 10 ml
iepakojumiem, tacu §ada temperatiira nedrikst atstat ilgak par 10 miniiteém. Udens vannas
temperattira nedrikst parsniegt 39 °C.

P&c atkaus@Sanas $lirces turétaju ar piln§lircEm nosusiniet ar sterilu kirurgisko marli.



_ - 37°C
5 - 10 minutes Sterile

2. attgls.
Parliecinieties, ka VeraSeal pilnslirces ir pilniba atkausétas. Péc atkausé€Sanas Skidumiem jabiit
dzidriem lidz nedaudz opalesc&joSiem un bezkrasainiem lidz gaisi dzelteniem. Nelietojiet
Skidumus, kas ir dulkaini vai kuros ir dalinas.
VeraSeal jaizlieto nekavgjoties, un atlikuSais saturs jaizmet.
Noradijumi savienoSanai
1. Atveriet blisteri un atsedziet VeraSeal dubulto aplikatoru un divus papildu bezgaisa

aerosola uzgalus, lai to varétu satvert otra persona parneSanai uz sterilo zonu. Blistera
arpuse nedrikst saskarties ar sterilo zonu.

2. Turiet VeraSeal §lirces turétaju ar Slirces Luer tipa uzgaliem vérstiem uz augsu. Skatit
3. attelu.

3. Noskriivgjiet un izmetiet fibrinogéna $lirces un trombina $lirces Luer tipa uzgali. Skatit
3. attelu.

4. Turiet $lirces turétaju ar Luer tipa savienojumiem verstiem uz augsu. Lai no §lircém
izvaditu gaisa burbulus, $lirces turétaju turot stateniski, vienu vai divas reizes viegli
uzsitiet pa §lirces turétaja saniem un nedaudz nospiediet virzuli, izvadot gaisu. Skatit
4. attelu.



4. attels.

Piestipriniet dubulto aplikatoru. Skatit 5. attelu.

IEVEROT! PiestiprinaSanas laika vai pirms paredzétas lietosanas nenospiediet virzuli, jo
tad bezgaisa aerosola uzgali ieprieks$ sajauksies abas biologiskas sastavdalas, veidojot
fibrina recekli, ka dél nebiis iesp&jama zalu izvadiSana. Skatit 6. attelu.

5. attéls.



i

6. attéls.

6. Pievelciet Luer tipa savienojumus un parbaudiet, vai dubultais aplikators ir stingri
piestiprinats. Tagad ierice ir gatava lietoSanai.

LietoSana

Uzklajiet VeraSeal, izmantojot komplekta esoso §lirces turétaju un virzuli.

Uzklajiet VeraSeal, izmantojot komplekta esoSo dubulto aplikatoru. Var izmantot arT citus
TpaSam lietojumam kopa ar VeraSeal paredzetus ar CE zimi mark&tus aplikatoru uzgalus
(tostarp iericeém, kas paredzetas valgjam operacijam un laparoskopijai). Ja izmanto komplekta
esoso dubulto aplikatoru, jaievero ieprieks aprakstitie noradijumi savienoSanai. Ja izmanto citus

aplikatora uzgalus, jaievéro aplikatora uzgalu lietoSanas pamaciba noraditais.

UzklaSana uzsmidzinot

1. Satveriet un salieciet dubulto aplikatoru vajadzigaja stavokli. Uzgalis saglabas savu
formu.
2. Bezgaisa aerosola uzgali novietojiet vismaz 2 cm attaluma no mérka audiem. Stingri,

vienmerigi spiediet virzuli, izsmidzinot fibrina silantu. Attiecigi palieliniet attalumu, lai
sasniegtu vajadzigo mérka apgabala parklajumu.

3. Ja jebkada iemesla dg] izspieSana tiek partraukta, nomainiet bezgaisa aerosola uzgali
pirms lietoSanas atsakSanas, jo bezgaisa aerosola uzgala iekSpusé var veidoties
nosprostojums. Lai nomainttu bezgaisa aerosola uzgali, iznemiet ierici no pacienta un
noskriivgjiet lietoto bezgaisa aerosola uzgali. Skatit 7. att€lu. Lietoto bezgaisa aerosola
uzgali nolieciet atseviski no rezerves bezgaisa aerosola uzgaliem. Aplikatora galu
noslaukiet ar sausu vai mitru sterilu kirurgisko marli. P&c tam pievienojiet jaunu bezgaisa
aerosola uzgali no iepakojuma un pirms lietoSanas parbaudiet, vai tas ir stingri savienots.
IEVEROT! Sarkanais indikators nebiis redzams, ja bezgaisa aerosola uzgalis biis pareizi
savienots. Skatit 8. attelu.



IEVEROT! Neturpiniet stumt virzuli, méginot no bezgaisa aerosola uzgala iztirit fibrina
recekli, citadi aplikators var kliit nelietojams.
IEVEROT! Neapgrieziet dubulto aplikatoru, lai neatsegtu iek$&jo stiepli.

o

7. attéls.

8. attéls.

Uzklasana pilinot

1.

2.

Nonemiet izsmidzinasanas un pilinasanas uzgala bezgaisa aerosola uzgala dalu,
noskriivgjot bezgaisa aerosola uzgali. Skatit 7. att€lu.

Satveriet un salieciet pilinaSanas uzgali vajadzigaja stavokli. Uzgalis saglabas savu
formu.

Pilinasanas laika pilinasanas uzgala galu turiet iesp&jami tuvu audu virsmai, uzklasanas
laika nepieskaroties audiem.

Uz apstradajamas virsmas apgabala zales piliniet pa pilienam. Lai nepielautu nekontrol&tu
rec€Sanu, raugieties, lai pilieni atdalitos viens no otra un no pilinasanas uzgala gala.
IEVEROT! Atkartoti nepievienojiet lietotu pilina$anas uzgali péc ta nonemsanas no
adaptera, citadi pilinasanas uzgali var veidoties receklis, un aplikators var kliit
nelietojams.

. Likvidé$ana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1239/001-004



9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2017. gada 10. novembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 19. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.



II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-),
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

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

08150 Parets del Valles
SPANIJA

Razotdja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

08150 Parets del Vallés
SPANIJA

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).
U Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §$im mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FEURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

U Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipa$niekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttma, jo paSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegsanas gadijuma.

18



III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMA TEKSTS

20



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (2 ml, 4 ml, 6 ml un 10 ml)

1. ZALU NOSAUKUMS

VeraSeal skidumi silanta pagatavosanai

human fibrinogen / human thrombin

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

—_—

. sastavdala: 1 ml cilvéka fibrinogéna (80 mg/ml)
2. sastavdala: 1 ml cilvéka trombina (500 SV/ml)

—_

. sastavdala: 2 ml cilvéka fibrinog€na (80 mg/ml)
2. sastavdala: 2 ml cilvéka trombina (500 SV/ml)

—_

. sastavdala: 3 ml cilvéka fibrinogéna (80 mg/ml)
2. sastavdala: 3 ml cilvéka trombina (500 SV/ml)

. sastavdala: 5 ml cilveka fibrinog&na (80 mg/ml)
. sastavdala: 5 ml cilvéka trombina (500 SV/ml)

N —

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

cilveka fibrinogéns — natrija citrata dihidrats, natrija hlorids, arginins, izoleicins, glutaminskabes
natrija sals, tidens injekcijam;

cilveka trombins — kalcija hlorids, cilvéka albumins, natrija hlorids, glicins, Gidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidumi silanta pagatavosanai

2 ml
4 ml
6 ml
10 ml

Divas piln§lirces §lirces turétaja.
1 dubultais aplikators ar 2 papildu bezgaisa aerosola uzgaliem.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Lietosanai uz briicém.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét sasaldétu (vismaz -18 °C).

Pirms lietosanas pilniba atkauset. Nesasaldet pec atkaus€Sanas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Instituto Grifols, S.A.

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

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&ro§anai ir apstiprinats.

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

BLISTERA MARKEJUMS (2 ml, 4 ml, 6 ml un 10 ml)

1. ZALU NOSAUKUMS

VeraSeal skidumi silanta pagatavosanai

human fibrinogen / human thrombin

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

[

. sastavdala: 1 ml cilvéka fibrinogeéna (80 mg/ml)
2. sastavdala: 1 ml cilvéka trombina (500 SV/ml)

—_

. sastavdala: 2 ml cilvéka fibrinogéna (80 mg/ml)
2. sastavdala: 2 ml cilvéka trombina (500 SV/ml)

—_

. sastavdala: 3 ml cilvéka fibrinogéna (80 mg/ml)
2. sastavdala: 3 ml cilvéka trombina (500 SV/ml)

—_

. sastavdala: 5 ml cilveka fibrinog€na (80 mg/ml)
2. sastavdala: 5 ml cilvéka trombina (500 SV/ml)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidumi silanta pagatavosanai
2 ml

4 ml

6 ml

10 ml

Divas pilnslirces §lirces turétaja.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Lietosanai uz briicém.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet sasaldétu (vismaz -18 °C).

Pirms lietosanas pilniba atkausét. Nesasaldet pec atkauséSanas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Instituto Grifols, S.A.

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&ro$anai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SLIRCES MARKEJUMS — CILVEKA FIBRINOGENS (1 ml, 2 ml, 3 ml un 5 ml)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

VeraSeal skidumi silanta pagatavosanai
1. sastavdala: Fibrinogen 80 mg/ml
Lietosanai uz brucem.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml
2 ml
3 ml
5 ml

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SLIRCES MARKEJUMS — CILVEKA TROMBINS (1 ml, 2 ml, 3 ml un 5 ml)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

VeraSeal skidumi silanta pagatavosanai
2. sastavdala: Thrombin 500 SV/ml
LietoSanai uz briicém.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml
2 ml
3 ml
5 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

VeraSeal §kidumi silanta pagatavosanai
human fibrinogen / human thrombin

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir VeraSeal un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms arst€Sanas ar VeraSeal
Ka lieto VeraSeal

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat VeraSeal

Iepakojuma saturs un cita informacija

AN o e

1. Kas ir VeraSeal un kadam noliikam to lieto

VeraSeal satur cilvéka fibrinogénu un cilvéka trombinu — divas no asinim ekstrah&tas olbaltumvielas,
kas kopa sajauktas veido fibrina recekli.

VeraSeal izmanto ka silantu kirurgisko operaciju laika pacientiem. To uzklaj asinojo$u audu virsmam,
lai mazinatu asinoSanu operacijas laika un péc tas, ja standarta kirurgiskas metodes nav pietickamas.

VeraSeal ir paredzets visam vecuma grupam.

2. Kas Jums jazina pirms arstéSanas ar VeraSeal
Kirurgs nedrikst arstet Jus ar VeraSeal:

- ja Jums ir alergija pret cilvéka fibrinogénu vai cilvéka trombinu, vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu.

VeraSeal nedrikst lietot asinsvados.

VeraSeal nedrikst izmantot, lai arstétu smagu vai strauju asino$anu no artérijas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ir iesp&jamas alergiskas reakcijas. Sadu reakciju pazimes ir, pieméram, natrene, izsitumi, spiedoSa
sajuta krisu kurvi, s€kSana, asinsspiediena pazeminasanas (pieméram, reibonis, samanas zudums,
neskaidra redze) un anafilakse (smaga reakcija, kas sakas strauji). Ja kirurgiskas proceduras laika

rodas $adi simptomi, zalu lietoSana nekavgjoties japartrauc.

VeraSeal drikst uzklat izsmidzinot tikai tad, ja ir iespgjams precizi novertét izsmidzinasanas atstatumu.
Izsmidzinasanas ierici nedrikst izmantot tuvak par ieteikto atstatumu.
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Ipass bridinajums par dro§umu

Zalém, piem&ram, VeraSeal, ko gatavo no cilvéka asinim vai plazmas, tiek veikti noteikti pasakumi,
lai novérstu infekciju parneanu pacientiem. Sie pasakumi ietver riipigu asins un plazmas donoru
atlasi, lai izslégtu iesp&jamus infekcijas parn€satajus, ka arT katra atseviska donora materiala un
apvienota plazmas materiala analizes, lai noteiktu virusu/infekciju klatbtitnes pazimes. Razotaji asins
vai plazmas apstrades procesa ieklauj darbibas, kas var inaktivét vai likvidét virusus. Neraugoties uz
Siem pasakumiem, ja lieto no cilvéka asinim vai plazmas gatavotas zales, nevar pilniba izslegt
infekcijas parnesanas iesp&ju. Tas attiecas arT uz nezinamiem vai jaunatklatiem virusiem vai citiem
infekciju veidiem.

Uzskata, ka veiktie pasakumi ir efektivi pret apvalkotajiem virusiem, pieméram, cilvéka imtndeficita
virusu (HIV), B hepatita virusu un C hepatita virusu, ka ar7 A hepatita virusu bez apvalka. Veiktajiem
pasakumiem var biit ierobezoti panakumi cima pret virusiem bez apvalka, piem&ram, parvovirusu B19.
Parvovirusa B19 infekcija var izraisit smagas sekas griitniecém (infekcijas auglim) un personam ar
nomaktu imiinsistému vai ar noteikta veida anémiju (pieméram, sirpjveida $tinu slimibu vai
hemolitisko anémiju).

Katru reizi, kad Js arst€ ar VeraSeal, stingri ieteicams pierakstit zalu nosaukumu un sérijas numuru,
lai saglabatu informaciju par lietotajam serijam.

Bérni un pusaudzi

VeraSeal var lietot beérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un VeraSeal

Zales var ietekmét saskare ar Skidumiem, kas satur spirtu, jodu vai smagos metalus (pieméram,
antiseptiskiem Skidumiem).

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&d&ja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Griitnieciba un baroSana ar kriti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms arstéSanas ar §im zalém konsultgjieties ar arstu. Arsts izlems, vai Jus jaarste ar
VeraSeal.

3. Ka lieto VeraSeal

VeraSeal drikst lietot tikai pieredzgjusi kirurgi, kas ir apmaciti VeraSeal lietosana.

Operacijas gaita kirurgs ar uzklasanas ierici asinsvadu virsmam vai iek§€jo organu audu virsmam
uzklas VeraSeal. Ar $o ierici iesp&jams vienlaikus uzklat vienadu daudzumu abu VeraSeal sastavdalu,
nodroS$inot ar to vienm&rigu sajauksanos, kas ir svarigi, lai silanta darbiba biitu vislabaka.
Uzklajamais VeraSeal daudzums ir atkarigs no vairakiem faktoriem, tostarp no operacijas veida,
operacijas laika apstradajamas zonas lieluma un VeraSeal uzklaSanas metodes. Kirurgs izlems, kads ir
piemérotais daudzums, un uzklas tiesi tik daudz zalu, lai veidotos plans, vienmérigs slanis. Ja $kitts, ka
tas nav pietiekami, var uzklat otru slani.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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VeraSeal satur sastavdalu — fibrina silantu. Fibrina silanti retos gadijumos (Iidz 1 cilvékam no 1000)
var izraisit alergisku reakciju. Ja Jums rodas alergiska reakcija, var bt vismaz viens no Siem
simptomiem: pietikums zem adas (angioedeéma), izsitumi uz adas, natrene vai vispargja natrene (natres
dzelieniem lidzigi izsitumi), spiedosa sajiita kriiSu kurvi, drebuli, pietvikums, galvassapes, zems
asinsspiediens, letargija, slikta dt$a, nemiers, sirdsdarbibas paatrinasanas, tirpSana, vem$ana vai
s€ksana. Dazos gadijumos §Ts reakcijas var progresét lidz smagai alergiskai reakcijai. Alergiskas
reakcijas 1pasi var noverot, ja zales lieto atkartoti vai pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret
zalu sastavdalam. Ja péc kirurgiskas procediiras Jums ir kads no Siem simptomiem, Jums nekav€joties
jakonsultgjas ar arstu vai kirurgu.

Teorétiski ir iesp&jams, ka Jlsu imiinsistéma sarazos olbaltumvielas, kas uzbruks VeraSeal, un tas var
negativi ietekmét asinsreci. Sada veida gadijumu bieZums nav zinams.

Ja §1s zales netisi ievada asinsvada, iesp&jama asins receklu veidosanas, tostarp diseminéta intravazala
koagulacija (DIK) (kad asins recekli veidojas visos kermena asinsvados). Ir arT smagas alergiskas
reakcijas risks.

Klmiskajos petijumos ar VeraSeal zinotas blakusparadibas ietvéra talak noraditas.

Vissmagakas blakusparadibas

Retak (var novérot ne vairak ka 1 cilvekam no 100):

- vedera dobuma abscess (pietiicis apgabals veédera, ko izraisijusi infekcija);

- vedera brices atverSanas (briices parravums nepilnigas sadziSanas del);

- zults (aknu saraZota skidruma) noplide p&c procediiras;

- celulits (adas infekcija);

- dzilo vénu tromboze (asins recekli asinsvados);

- aknu abscess (pietticis apgabals aknas, ko izraisTjusi infekcija);

- peritonits (védera sienas iekaisums);

- pozitivs parvovirusa B19 testa rezultats (laboratoriska izmekl&juma rezultats, kas uzrada
inficé$anos ar virusu);

- briices infekcija p&c operacijas;

- plausu embolija (asins recekli plausu asinsvados);

- briices infekcija.

Citas blakusparadibas

BieZi (var novérot ne vairak ka 1 cilvékam no 10):

- slikta dsa;
- kirurgiskas operacijas izraisitas sapes;
- nieze (nieze$ana).

Retak (var novérot ne vairak ka 1 cilvekam no 100):

- anémija (nepietiekams eritrocttu skaits);

- trauksme;

- priek§kambaru mirdz&$ana (neregulara sirdsdarbiba);
- sapes mugura;

- urinpiisla spazma;

- drebuli;

- konjunktivas kairinajums (acs kairinajums);

- aizcietgjums;

- sasitums (zilums);

- samazinata urina izdaliSanas (urina mazaka veidoSanas);
- aizdusa (apgritinata elpoSana);

31



- diziirija (sapiga vai apgriitinata urinacija);

- ekhimoze (zilumu veidosanas);

- eritéma (adas apsartums);

- vedera uzpiiSanas;

- galvassapes;

- augsta kermena temperatiira;

- augsts vai zems asinsspiediens;

- augsts vai zems leikocTtu skaits asinis;

- augsts kalija [imenis asinis;

- ileuss (zarnu nosprostojums);

- pasliktinata asins rec€sana;

- eritéma iegriezuma vieta (adas apsartums iegriezuma vieta);

- infekcija iegriezuma vieta;

- paaugstinats bilirubina ltmenis asinTs;

- paaugstinats aknu enzimu Itmenis;

- paaugstinats vai pazeminats glikozes limenis asinTs;

- bezmiegs;

- procediiras izraisits zems asinsspiediens;

- zems kalcija ITmenis asinis;

- zems magnija ITmenis asinis;

- zems skabekla [imenis asinis;

- zems kalija ITmenis asins;

- zems olbaltumvielu Iimenis asinis;

- zems eritrocttu [imenis asins zuduma dgl;

- zems natrija [imenis asinis;

- periféra tiiska (Skidruma uzkrasanas);

- sapes, neprecizétas;

- sapes iegriezuma vieta;

- sapes ekstremitates;

- plazmas §tinu mieloma (asins §tinu vézis);

- izsvidums pleiras dobuma (patologisks Skidruma daudzums ap plausam);
- pleirits (plausu sienas iekaisums);

- asino$ana péc manipulacijam (asinosana p&c procediiras);

- infekcija p&€c manipulacijam (infekcija p&c procediiras);

- plausu tiiska (lieks fidenains $kidrums plausas);

- retroperitoneals asinsizplidums (asins uzkrasanas véderdobuma);
- gargsana (gardzoSas skanas plausas);

- miegainiba;

- urina retence;

- ar asinsvadu transplantatu saistitas komplikacijas (ar asinsvadu Suntu saistitas komplikacijas);
- asinsvadu transplantata tromboze (asins recekli asinsvadu Sunta);
- ventrikulara tahikardija (atra sirdsdarbiba);

- asinsizpludums asinsvada punkcijas vieta (zilumu veido$anas asinsvada punkcijas vieta);
- vemsana;

- seékSana;

- izdalijumi no briices.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai kirurgu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro§inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat VeraSeal

VeraSeal jauzglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Sis zales nedrikst lietot p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites pec
»EXP”.

Tas jauzglaba un jatransport€ sasaldétas vismaz -18 °C temperatiira. Uzglabasanu saldétava nedrikst
partraukt 11dz lietoSanai. Steriliz&to blisteri uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Pirms
lietoSanas pilniba atkaus@t. Nesasald@t péc atkaus€Sanas. Atkausétas zales pirms lietoSanas ne ilgak par
7 dienam var uzglabat 2 °C - 8 °C temperatiira vai ne ilgak par 24 stundam temperatiira lidz 25 °C.

P&c blistera atversanas VeraSeal jaizlieto nekavgjoties.

To nedrikst lietot, ja Skidumi ir dulkaini vai tajos ir dalinas.

Izmest, ja iepakojums ir bojats.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko VeraSeal satur

Aktivas vielas ir:
- 1. sastavdala: cilvéka fibrinogéns;
- 2. sastavdala: cilvéka trombins.

Citas sastavdalas ir:

- 1. sastavdala: natrija citrata dihidrats, natrija hlorids, arginins, izoleicins, glutaminskabes natrija
sals, iidens injekcijam;

- 2. sastavdala: kalcija hlorids, cilvéka albumins, natrija hlorids, glicins, Gidens injekcijam.

VeraSeal arejais izskats un iepakojums

VeraSeal ir $kidumi silanta pagatavosanai. Tas ir pieejams ka vienreizgjas lietoSanas komplekts, kura

ir divas pilnslirces §lirces turétaja. Sasaldeti Skidumi. Péc atkaus€sanas skidumi ir dzidri vai nedaudz

opalescgjosi un bezkrasaini vai gaisi dzelteni.

Zalu komplekta ir viens dubultais aplikators ar diviem papildu bezgaisa aerosola uzgaliem uzklasanai
uzsmidzinot vai pilinot. Bezgaisa aerosola uzgali ir rentgenkontrastgjosi. Skatit talak shemu.

G, Dubultais aplikatorsg

C. Slirces Luer tipa uzgali

E.lzsmidzinaSanas un
pilinatanas uzgalis

D. Adapteris ar Luer
tipa savienojumisem

F. Bezgaisa aerosola uzgali
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Ir pieejami $adi VeraSeal iepakojuma lielumi:

- VeraSeal 2 ml (satur 1 ml cilvéka fibrinogéna un 1 ml cilvéka trombina);
- VeraSeal 4 ml (satur 2 ml cilvéka fibrinogéna un 2 ml cilvéka trombina);
- VeraSeal 6 ml (satur 3 ml cilvéka fibrinogéna un 3 ml cilvéka trombina);
- VeraSeal 10 ml (satur 5 ml cilvéka fibrinogéna un 5 ml cilvéka trombina).

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipas$nieks un raZotajs
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles

E-08150 Barcelona — Spanija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

AT/BE/BG/CY/EE/EL/ES/HR/HU/IE/LV/ CzZ
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

Si lietoanas instrukcija pedejo reizi parskatita.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.cu

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Devas un lietoSanas veids
VeraSeal drikst lietot tikai pieredzgjusi kirurgi, kas ir apmaciti So zalu lietoSana.

Uzklajamais VeraSeal daudzums un uzklasanas biezums vienmér janosaka atbilstosi pacienta
kltniskajam stavoklim.

Uzklajamo devu ietekmé mainigi parametri, tostarp, bet ne tikai, kirurgiskas iejauksanas veids,
apstradajamas zonas lielums un paredzetas uzklasanas panémiens, ka arT uzklasanas reizu skaits.
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Arstejosajam arstam zalu uzklasana janosaka individuali. Kliniskajos p&tijumos individualas devas
parasti bija no 0,3 Iidz 12 ml. Citam procediiram var biit nepieciesams lielaks daudzums.

Zalu sakotngjam daudzumam, kas uzklajams izv€letai anatomiskajai vietai vai merka virsmas zonai,
jabit pietiekamam, lai pilnigi nosegtu paredz&to uzklasanas zonu. VeraSeal jauzklaj plana slani. Ja
nepiecieSams, uzklasanu var atkartot.

Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam zalem.

Ipasi piesardzibas pasakumi

Tikai lieto$anai uz brucém. Nelietot intravaskulari.

Ja zales nejausi ievada intravaskulari, var rasties dzivibai bistamas trombemboliska rakstura
komplikacijas.

Ja izmanto papildu uzgalus, jaievéro uzgalu lietoSanas noradijumi.

Pirms VeraSeal lietoSanas jaraugas, lai kermena dalas arpus vajadzigas uzklasanas zonas biitu
pietickami aizsargatas (nosegtas), tadéjadi noversot audu salipsanu nevajadzigas vietas.

VeraSeal jauzklaj plana slani. Parmérigi biezi recekli var negativi ietekmét zalu iedarbigumu un
briices dzisanas procesu.

LietoSanas noradijumi

Pirms iepakojuma atv@rSanas izlasiet So instrukciju. Skatit piktogrammas §1s lietoSanas instrukcijas
beigas.

RikoSanas ar VeraSeal

VeraSeal ir gatavs lietoSanai steriliz&tos iepakojumos, tap&c ar to jarikojas ar sterilu pan€mienu
aseptiskos apstaklos. Izmetiet bojatus iepakojumus, jo atkartota sterilizacija nav iesp&jama.

Parskats par atkauséSanas metodém un uzglabasanu péc atkaus€sanas ir sniegts 1. tabula.

1. tabula. Atkausésana un uzglabasana péc atkauséSanas

. AtkauséSanas laiks katram iepakojuma Uzglabasana péc
Atkausgsanas izméram atkauséSanas
metode
2 ml un 4 ml 6 ml un 10 ml
Ledusskapt Vismaz 7 stundas Vismaz 10 stundas 7 dienas 2 — 8 °C
(2-8°0C) (ledusskaprt)
Atkausé$ana 20 — Vismaz 70 miniites Vismaz 90 miniites originalaja iepakojuma
25 °C temperatira VAI
24 stundas Iidz 25 °C
temperatura
originalaja iepakojuma
Sterila tidens vanna Vismaz 5 mintites. Vismaz 5 minttes. Lietot nekavgjoties
(37 °C) sterilaja Neparsniegt 10 miniites. | Neparsniegt 10 miniites. | operacijas laika
lauka
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Veélamas atkausé$anas metodes

AtkauseSana ledusskapi
1. Iznemiet kastiti no sald&tavas un ievietojiet to ledusskapi atkauséSanai 2 — 8 °C
temperatura
uz vismaz 7 stundam 2 ml un 4 ml iepakojumus
uz vismaz 10 stundam 6 ml un 10 ml iepakojumus

P&c atkaus@Sanas zales lietosanai nav jasilda.

P&c atkausgSanas Skidumiem jabit dzidriem Iidz nedaudz opalesc€joSiem un bezkrasainiem lidz
gaisi dzelteniem.
Nelietojiet Skidumus, kas ir dulkaini vai kuros ir dalinas.

AtkausgSana 20 °C — 25 °C temperatiira

Iznemiet no sald@tavas kastiti, atveriet to un iznemiet abus blisterus.

Blisteri ar dubulto aplikatoru novietojiet uz kadas virsmas 20 °C — 25 °C temperatiira, lidz
fibrina silants biis gatavs lietoSanai.

Blisteri ar VeraSeal pilnslircém atkausgjiet 20 °C — 25 °C temperatiira, veicot talak aprakstitas
darbibas.

1. Blisteri ar §lirces turétaju ar pilnslircém novietojiet uz kadas virsmas 20 °C — 25 °C
temperatura
uz vismaz 70 mintit€ém 2 ml un 4 ml iepakojumus,
uz vismaz 90 miniittm 6 ml un 10 ml iepakojumus.

P&c atkaus@Sanas zales lietosanai nav jasilda.

P&c atkaus@Sanas Skidumiem jabut dzidriem Iidz nedaudz opalesc€joSiem un bezkrasainiem lidz
gaisi dzelteniem. Skidumus, kas ir dulkaini vai kuros ir dalinas, nedrikst lietot.

Glabdsana péc atkausésanas

P&c atkausésanas komplektu ar VeraSeal §lirces turétaju ar pilnslircém un dubulto aplikatoru
lidz lietosanai ne ilgak par 7 dienam var glabat ledusskapi 2 - 8 °C temperatiira vai ne ilgak par
24 stundam temperatira lidz 25 °C, ja tas paliek noslégta originalaja iepakojuma. P&c blisteru
atvérSanas VeraSeal jaizlieto nekavgjoties, un atlikusais saturs jaizmet.

P&c atkausesanas nesasaldét atkartoti.

Nordadijumi parnesanai

1. Blisteri péc atkausg€Sanas nonemiet no virsmas 20 °C — 25 °C temperatiira vai iznemiet no
ledusskapja 2 °C - 8 °C temperatiiras.
2. Atveriet blisteri un parliecinieties, ka VeraSeal pilnslirces ir pilniba atkausgtas. Atsedziet

VeraSeal §lirces turétaju ar pilnslircém, lai to varétu satvert otra persona parnesanai uz
sterilo zonu. Blistera arpuse nedrikst saskarties ar sterilo zonu. Skatit 1. attglu.

Sterila tidens vanna (atra atkauséSana)
Iznemiet no sald@tavas kastiti, atveriet to un iznemiet abus blisterus.
Blisteri ar dubulto aplikatoru novietojiet uz kadas virsmas 20 °C — 25 °C temperatiira, lidz

fibrina silants biis gatavs lietoSanai.

VeraSeal pilnslirces atkausgjiet sterilaja zona sterila termostatiska tidens vanna 37 °C + 2
temperattira, veicot talak aprakstitas darbibas.
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IEVEROT! Péc VeraSeal blisteru atvérianas zales jaizlieto nekavéjoties. Izmantojiet sterilu
pan€mienu, lai izvairitos no piesarnojuma iesp&jamibas nepareizas rikosanas dél, un precizi
izpildiet talak aprakstitas darbibas. Nenonemiet §lirces Luer tipa uzgali, kamér zales nav
atkususas un dubultais aplikators nav gatavs piestiprinasanai.

1. Atveriet blisteri un atsedziet VeraSeal §lirces turétaju ar pilnslircém, lai to varétu satvert
otra persona parnesanai uz sterilo zonu. Blistera arpuse nedrikst saskarties ar sterilo zonu.
Skatit 1. attelu.

2. Slirces turétaju ar pilnilircém ielieciet tiesi sterilaja tidens vanna, to pilniba iegremdgjot
ddent. Skattt 2. attelu.
3. 37 °C temperatiira nepiecieSamais laiks ir apméram 5 miniites 2 ml, 4 ml, 6 ml un 10 ml

iepakojumiem, tacu §ada temperatiira nedrikst atstat ilgak par 10 miniiteém. Udens vannas
temperattira nedrikst parsniegt 39 °C.
4. P&c atkaus&Sanas $lirces turétaju ar piln§lircEm nosusiniet ar sterilu kirurgisko marli.

Parliecinieties, ka VeraSeal pilnslirces ir pilniba atkausétas. Péc atkausé€Sanas Skidumiem jabiit
dzidriem lidz nedaudz opalesc€joSiem un bezkrasainiem Iidz gaisi dzelteniem. Nelietojiet
Skidumus, kas ir dulkaini vai kuros ir dalinas.

VeraSeal jaizlieto nekavgjoties, un atlikuSais saturs jaizmet.

Noradijumi savienoSanai

1. Atveriet blisteri un atsedziet VeraSeal dubulto aplikatoru un divus papildu bezgaisa

aerosola uzgalus, lai to varétu satvert otra persona parneSanai uz sterilo zonu. Blistera
arpuse nedrikst saskarties ar sterilo zonu.

2. Turiet VeraSeal §lirces turétaju ar Slirces Luer tipa uzgaliem vérstiem uz augsu. Skatit
3. attelu.

3. Noskriivgjiet un izmetiet fibrinogéna $lirces un trombina §lirces Luer tipa uzgali. Skatit
3. attelu.

4. Turiet $lirces turétaju ar Luer tipa savienojumiem verstiem uz augsu. Lai no §lirceém

izvaditu gaisa burbulus, $lirces turétaju turot stateniski, vienu vai divas reizes viegli
uzsitiet pa §lirces turétaja saniem un nedaudz nospiediet virzuli, izvadot gaisu. Skatit
4. attelu.

5. Piestipriniet dubulto aplikatoru. Skatit 5. attelu.
IEVEROT! PiestiprinaSanas laika vai pirms paredzétas lietosanas nenospiediet virzuli, jo
tad bezgaisa aerosola uzgali ieprieks sajauksies abas biologiskas sastavdalas, veidojot
fibrina recekli, ka dél nebis iesp&jama zalu izvadiSana. Skatit 6. att€lu.

6. Pievelciet Luer tipa savienojumus un parbaudiet, vai dubultais aplikators ir stingri
piestiprinats. Tagad ierice ir gatava lietoSanai.

LietoSana

Uzklajiet VeraSeal, izmantojot komplekta esoso §lirces turétaju un virzuli.

Uzklajiet VeraSeal, izmantojot komplekta esoSo dubulto aplikatoru. Var izmantot arT citus
TpaSam lietojumam kopa ar VeraSeal paredzetus ar CE zimi mark&tus aplikatoru uzgalus
(tostarp ieric€m, kas paredzetas val&jam operacijam un laparoskopijai). Ja izmanto komplekta
esoso dubulto aplikatoru, jaievero ieprieks aprakstitie noradijumi savienosSanai. Ja izmanto citus

aplikatora uzgalus, jaievéro aplikatora uzgalu lietoSanas pamaciba noraditais.

UzklaSana uzsmidzinot

1. Satveriet un salieciet dubulto aplikatoru vajadzigaja stavokli. Uzgalis saglabas savu
formu.
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Bezgaisa aerosola uzgali novietojiet vismaz 2 cm attaluma no mérka audiem. Stingri,
vienmerigi spiediet virzuli, izsmidzinot fibrina silantu. Attiecigi palieliniet attalumu, lai
sasniegtu vajadzigo mérka apgabala parklajumu.

Ja jebkada iemesla dg] izspieSana tiek partraukta, nomainiet bezgaisa aerosola uzgali
pirms lietoSanas atsaksanas, jo bezgaisa aerosola uzgala iekSpusé var veidoties
nosprostojums. Lai nomainttu bezgaisa aerosola uzgali, iznemiet ierici no pacienta un
noskriivgjiet lietoto bezgaisa aerosola uzgali. Skatit 7. att€lu. Lietoto bezgaisa aerosola
uzgali nolieciet atseviski no rezerves bezgaisa aerosola uzgaliem. Aplikatora galu
noslaukiet ar sausu vai mitru sterilu kirurgisko marli. P&c tam pievienojiet jaunu bezgaisa
aerosola uzgali no iepakojuma un pirms lietoSanas parbaudiet, vai tas ir stingri savienots.
IEVEROT! Sarkanais indikators nebiis redzams, ja bezgaisa aerosola uzgalis biis pareizi
savienots. Skatit 8. attelu.

IEVEROT! Neturpiniet stumt virzuli, méginot no bezgaisa aerosola uzgala iztirit fibrina
recekli, citadi aplikators var kliit nelietojams.

IEVEROT! Neapgrieziet dubulto aplikatoru, lai neatsegtu iek3gjo stiepli.

Uzklasana pilinot

Nonemiet izsmidzinasanas un pilinasanas uzgala bezgaisa aerosola uzgala dalu,
noskriivgjot bezgaisa aerosola uzgali. Skatit 7. att€lu.

Satveriet un salieciet pilinaSanas uzgali vajadzigaja stavokli. Uzgalis saglabas savu
formu.

Pilinasanas laika pilinaSanas uzgala galu turiet iespgjami tuvu audu virsmai, uzklasanas
laika nepieskaroties audiem.

Uz apstradajamas virsmas apgabala zales piliniet pa pilienam. Lai nepielautu nekontrolétu
rec€$anu, raugieties, lai pilieni atdalitos viens no otra un no pilinasanas uzgala gala.
IEVEROT! Atkartoti nepievienojiet lietotu pilindsanas uzgali péc ta nonemsanas no
adaptera, citadi pilinasanas uzgali var veidoties receklis, un aplikators var kliit
nelietojams.

Likvidé$ana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

1. attéls.
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: 37°C
5-10 minutes Strile

2. attéls.
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4. attéls.
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6. attéls.

7. attéls.
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8. attéls.

41




	ZĀĻU APRAKSTS
	A. BIOLOĢISKI AKTĪVĀS(-O) VIELAS(-U) RAŽOTĀJS(-I) UN RAŽOTĀJS(-I), KASATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻULIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

