Produto hemostatico
cirrgico

Vitagel™

Instrugées de utilizagdo

NAO INJECTAR.

0 produto hemostético cirdrgico Vitagel™ (“Vitagel”) ndo

pode ser injectado nos vasos sanguineos. 5

DESCRICAO DO DISPOSITIVO E MODO DE ACCAO

0 Vitagel inclui:

. Uma seringa Vitagel contendo uma suspensdo de
20 mg/ml de colagénio bovino e pelo menos 300 U/ml
de trombina bovina (THROMBIN-JMI®) num tampao
de CaCl,40 mM.

. Um sistema de administrac@o contendo os acessorios
usados para adaptar a seringa de Vitagel a seringa de
plasma autdlogo e para misturar e administrar fluidos.

. Uma seringa de transferéncia usada para receber o
plasma do doente e fornecer um meio para colocar o
plasma no campo operatério esterilizado.

0 Vitagel € utilizado em conjunto com o plasma do préprio

doente. Um produto denominado dispositivo de colheita

CellPaker® é fornecido em separado e usado para colher

o plasma do doente.

A trombina bovina existente no Vitagel converte o

fibrinogénio do plasma autélogo em fibrina, a qual, na

presenca de colagénio, forma uma matriz de gel de

colagénio e fibrina que adere ao local da hemorragia. 0

Vitagel é biocompativel e apirogénico. E reabsorvido num

periodo de 30 dias e destina-se a ser deixado no local de

tratamento (in situ).

INDICACOES: A utilizagdo de Vitagel esta indicada em

interveng@es cirlrgicas (excepto neurocirurgia e cirurgia

oftalmica) como adjuvante da heméstase quando o

controlo da hemorragia por meio de laqueacdo ou

procedimentos convencionais é ineficaz ou ndo &

praticéavel. N

CONTRA-INDICACOES

* N&o injectar nem deixar entrar Vitagel nos vasos
sanguineos. Podera ocorrer coagulac@o intravascular
importante e mesmo a morte.

* Ndo utilizar Vitagel em doentes que tenham

ibilidade conhecida a qual um dos seus
componentes e/ou a materiais de origem bovina.

AVISOS

* 0 Vitagel ndo se destina a ser utilizado como um

substituto de uma técnica cirdrgica cuidadosa nem da

aplicagdo correcta de laqueacdes ou de outros
procedimentos convencionais usados para obter
heméstase.

Nao usar Vitagel na presenca de infeccdo. Usar Vitagel

com cuidado em zonas do corpo contaminadas. Caso

se desenvolvam sinais de infeccdo ou abcesso nos
locais onde Vitagel tenha sido aplicado, pode ser
necessaria nova interveng@o com o intuito de remover

o material infectado e permitir a drenagem.

* 0 excesso de Vitagel pode ser removido por irrigagcao

suave do local de aplicagcdo quando utilizado dentro,

em volta ou na proximidade de foramenes 6sseos,

areas de unido Ossea, espinal medula e/ou nervo e

quiasma opticos.

A seguranca e a eficacia de Vitagel na utilizagdo em

intervencdes neurocir(rgicas e oftdlmicas ndo foram

determinadas.

Nao utilizar Vitagel em situacGes de hemorragia

arterial profusa. Nao usar em locais onde exista

acumulacdo de sangue ou outros liquidos nem em
casos onde o local da hemorragia esteja submerso.

Nao usar Vitagel para controlar a hemorragia pds-parto

ou menorragia.

A seguranca e a eficacia de Vitagel na utilizacdo

em criancas e em mulheres gravidas ndo foram

determinadas.

AVISO

~

w

A utilizacdo de preparacdes topicas de trombina
bovina foi ocasionalmente associada a perturbagdes
da hemodstase, que variaram desde alteracdes
assintomaticas identificadas em determinacdes
laboratoriais, tais como alteragdes do tempo de
protrombina (TP) e tempo de tromboplastina parcial
(TTP), a hemorragia ou trombose graves, que foram, em
raras ocasioes, fatais. Estes efeitos hemostaticos
parecem estar relacionados com a formacdo de
anticorpos contra a trombina bovina e/ou o factor V,
que podem, em alguns casos, apresentar reacgdes
cruzadas com o factor V humano, podendo conduzir a
deficiéncia do factor V. Aplicagdes clinicas repetidas
de trombina bovina tépica aumentam a probabilidade
de se formarem anticorpos contra a trombina
e/ou o factor V. Recomenda-se a consulta com
um especialista se o doente apresentar analises
laboratoriais com valores para a coagulac@o anormais,
ou hemorragia ou trombose anormais apos a aplicagao
topica de trombina. Quaisquer intervengdes devem ter
em consideracdo a base imunoldgica deste problema.
Os doentes que apresentem anticorpos contra
preparacdes de trombina bovina ndo devem ser
novamente expostos a estes produtos.

«Em intervencdes na area uroldgica, o Vitagel ndo deve
ser deixado dentro da pélvis renal ou dos ureteres, para
eliminar a possibilidade de constituir um foco para a
formac@o de célculos.

Gravidez— Categoria C— Nao foram realizados estudos

de reproducgdo animal com THROMBIN-JMI. N&o se sabe

se THROMBIN-JMI podera causar lesdes fetais quando

administrado a mulheres gravidas ou se podera afectar a

capacidade reprodutiva. THROMBIN-JMI deve ser

administrado a mulheres gravidas unicamente se tal for
manifestamente indicado.

EFEITOS ADVERSOS: Num estudo clinico prospectivo

aleatorio, controlado concorrentemente, 318 doentes

foram tratados com Vitagel ou com um controlo (um
agente hemostatico absorvivel de colagénio para
intervencdes ndo cardiacas e outros métodos
convencionais seleccionados pelo cirurgido para
intervencdes cardiacas). Os efeitos adversos mais
frequentes durante e apds a aplicagdo de agentes
hemostaticos foram febre, dor, naduseas e atelectasia.

Nenhum dos efeitos adversos foi considerado como

sendo atribuivel ao Vitagel._

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

COMO MONTAR 0 PRODUTO HEMOSTATICO CIRURGICO
VITAGEL

Consulte a figura 1 e siga estes passos para montar o

produto hemostatico cirirgico Vitagel.

1.1Retire o CellPaker da centrifuga e segure-o em
posicéo vertical com a ponta Luer voltada para cima.
Retire a tampa da ponta Luer. Lentamente, rode o
invélucro exterior vermelho do CellPaker até o ar ser
eliminado.

1.2 Ligue o CellPaker a seringa de transferéncia. Retire e
elimine a tampa Luer da seringa de transferéncia. A
ponta da seringa de transferéncia esta esterilizada.
Adapte a seringa de transferéncia ao CellPaker.

1.3 Transfira o plasma do CellPaker para a seringa de
transferéncia. Volte a adaptar o émbolo ao CellPaker
rodando-o no sentido horério e use-o para transferir
o plasma para a seringa. 0O volume de plasma
transferido deve ser igual ao volume da seringa de
Vitagel a ser utilizado.

1.4 Ponha a seringa de transferéncia contendo plasma
no campo esterilizado. Esta seringa de transferéncia
estd esterilizada. 0 enfermeiro-circulante abre a
bolsa da seringa de transferéncia. 0 enfermeiro-
instrumentista desaperta e retira a seringa de plasma
e coloca-a no campo esterilizado.

1.5Ponha a seringa de Vitagel esterilizada no campo
esterilizado. Esta seringa estéd esterilizada. 0
enfermeiro-circulante abre a bolsa da seringa de
Vitagel. O enfermeiro-instrumentista desaperta e
retira a seringa de Vitagel e coloca-a no campo
esterilizado.

1.6 Expulse o ar das seringas de Vitagel e de plasma.

1.7Monte as seringas no sistema de administracdo. E
importante que a canula ou a cabeca de nebulizagao
sejam adaptadas por Gltimo.

a. Adapte as extremidades Luer das seringas de
Vitagel e plasma ao dispositivo de unido.

b. Alinhe as extremidades dos émbolos até ficarem
niveladas. Se necessario, elimine parte do
contetido das seringas.

c. Faca deslizar o grampo das seringas sobre as
extremidades dos émbolos.

d. Faca deslizar o suporte sobre o dispositivo
montado, até ficar firmemente encaixado.

1.8Adapte a cabeca de nebulizacdo, a canula ou um
dispositivo de administragcdo equivalente aprovado
pela FDA para utilizagdo com o Vitagel de acordo com
a preferéncia do cirurgido. Sdo fornecidas instrucdes
para aplicagcdo de Vitagel com outros dispositivos
aprovados que ndo a cabeca de nebulizacdo ou a
canula.

0 produto hemostatico cirirgico Vitagel estd agora

pronto para ser usado.

COMO APLICAR VITAGEL NO LOCAL DA HEMORRAGIA

Consulte a figura 2 e siga estes passos para aplicar

Vitagel no local da hemorragia.

2.1 Interrompa os dispositivos de recuperacgdo de sangue
e poupadores de células conforme for adequado.
Absorva os fluidos da superficie para a secar.

2.2Apliqgue o produto como um revestimento fino
e uniforme e sobreponha as extremidades para
assegurar uma total cobertura. Evite desfazer o gel.

2.3Caso observe uma pequena hemorragia, poderd
aplicar mais Vitagel levantando o gel formado com a
ponta da canula e aplicando o material directamente
no local.
Se a hemorragia continuar, retire o maximo que
conseguir da primeira aplicacao de gel, seque e volte
a aplicar Vitagel.

FORMA DE APRESENTACAO: O produto hemostético

cirirgico Vitagel é fornecido como uma seringa de

tratamento de 5 ml, de utilizac&o Unica, embalada com os
componentes de administracdo esterilizados e uma

seringa de transferéncia esterilizada. 0 Vitagel é

PRECAUGOES

« Vitagel é fornecido esterilizado e destina-se a uma
(nica utilizagao. Nao reesterilizar.

Depois de se obter a hemostase, o excesso de Vitagel
pode ser cuidadosamente removido irrigando
suavemente.

Tal como ocorre com outros agentes hemostaticos,
ndo se deve aspirar Vitagel para circuitos de
bypass da circulagdo cardiopulmonar extracorporal
ou circuitos de recuperagdo de sangue autdlogo.
Foi demonstrado que fragmentos de agentes
hemostéaticos a base de colagénio podem passar
através de filtros de transfus@o de 40 p de sistemas de
recuperacgao de sangue.

N&o usar Vitagel em conjunto com adesivos de
metilmetacrilato ou outros acrilicos. Foi referido que o
colagénio microfibrilhar reduz a forca dos adesivos
de metilmetacrilato usados para ligar proteses a
superficies dsseas.

Nao usar Vitagel para o tratamento primério de
discrasias hemorragicas.

A seguranca e a eficacia da associagdo de Vitagel a
antibioticos, em solucdo ou em po6, ndo foram
determinadas.

* A seguranca e a eficacia de Vitagel na utilizagdo em
intervengdes uroldgicas ndo foi estabelecida em
estudos clinicos aleatérios.

iado a um volume igual de plasma do doente.
Sao fornecidos o sistema de administragdo e a seringa
de transferéncia esterilizados.
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou se as
tampas das seringas faltarem ou nao estiverem
colocadas.
0 dispositivo de colheita CellPaker esta disponivel em
separado em caixas com vérias unidades.
0 Vitagel e respectivos acessorios ndo contém latex de
borracha natural.
CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO: Armazenar o
produto hemostatico cirtirgico Vitagel a uma temperatura
entre 2 e 8 °C. Nao congelar. -
PRECAUCAO: APENAS MEDIANTE PRESCRICAO
MEDICA — Limitada pela Legislacdo Federal (EUA) a
utilizacdo por um médico ou mediante prescricdo
médica.
NUMEROS DE PATENTES NOS EUA: 0 produto
hemostético cirtrgico Vitagel pode estar coberto por
uma ou mais das seguintes patentes: patente nos EUA n.*
5,290,552; patentes nos EUA n.° 6,096,309 e n.° 5,997,811.
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VitagEITMSurgical Hemostat

Instruktioner for anvindning

INJICERA INTE.

Vitagel™ Surgical Hemostat (“Vitagel”) far inte

injiceras i blodkarl.

BESKRIVNING AV ANORDNINGEN OCH DESS

ANVANDNING

Vitagel bestar av:

. En Vitagel-spruta som innehéller en suspension av
20 mg/ml bovint kollagen och atminstone 300 U/ml
bovint trombin (THROMBIN-JMI®) i en 40 mM
CaCl, buffert.

. Ett tillforselsystem som innehaller tillbehor for
anslutning av Vitagel-sprutan till sprutan med autolog
plasma, och fér blandning och tillférsel av vatskorna.

. En dverforingsspruta for att motta patientens
plasma och for att mdjliggdra placering av
plasman i det sterila kirurgiska féltet.

Vitagel anvénds tillsammans med patientens egen

plasma. En produkt med ben@mningen CellPaker®

samlingsenhet tillhandahalls separat och anvénds fér
att erhalla plasma av patienten.

Det bovina trombinet i Vitagel konverterar autologt

plasma fibrinogen till fibrin, vilket i nérvaro av

kollagen formar en gelmatris av kollagen/fibrin

som faster sig pa blodningsstéllet. Vitagel &r

biokombatibelt, icke-pyrogent och resorberas inom 30

dagar. Det &r avsett att lamnas in situ.

INDIKATIONER: Vitagel indiceras for anvéndning vid

kirurgiska ingrepp (med undantag av neurokirurgiska

och oftalmiska) som hjalpmedel vid hemostas nar
blddningskontroll genom ligatur eller konventionella
forfaranden ar ineffektivt eller opraktiskt.

KONTRAINDIKATIONER

< Injicera inte Vitagel i blodkirl eller |4t det inte komma in
i blodkérl. Detta kan resultera i omfattande intravaskular
koagulering och kan &ven leda till ddden.

¢ Anvand inte Vitagel pa en patient som du vet ar
kénslig for nagon av dess komponenter och/eller
material av bovint ursprung.

VARNINGAR

« Vitagel dr inte avsett som ett substitut for minutios
kirurgisk teknik och korrekt applicering av ligaturer
eller andra konventionella metoder fér hemostas.

«Vitagel bor inte anvéndas i nérvaro av infektion.
Vitagel bor anvandas med forsiktighet i
kontaminerade omraden av kroppen. Vid tecken pé
infektion eller abscess pa stéllen dér Vitagel
applicerats kan reoperation krévas for att avlagsna
infekterat material och méjliggéra drénage.

« Overflodigt Vitagel kan avldgsnas genom varsam
skéljning av applikationsstallet da det anvants i,
runt omkring, eller i ndrheten av bendppningar,
angransande omraden till ben, ryggmérgen, och/eller
den optiska nerven och synnervskorsningen.

« Sakerheten och effektiviteten hos Vitagel har inte
faststdllts vid anvandning i neurokirurgiska och
oftalmiska ingrepp.

* Anvénd inte Vitagel vid kraftig artérblddning. Det ska
inte anvéndas pa stéllen dér blod eller andra vétskor
ansamlats eller i fall da blodningsstéllet &r drénkt.

« Vitagel ska inte anvéndas for motverkan av post-
partum blddning eller menorragi.

« Sdkerheten och effektiviteten hos Vitagel har inte
faststéllts for barn och gravida kvinnor.

VARNING

N

w

Anvéndningen av topiska bovina trombinpreparat
har ibland varit forknippad med abnormaliteter vid
hemostas. Dessa varierar mellan asymtomatiska
forandringar i laboratorieresultat, sasom
protrombintid (PT) och partiell tromboplastintid (PTT),
och kraftig blodning eller trombos som séllan varit
dodlig. Dessa hemostatiska effekter férefaller ha
samband med bildandet av antikroppar mot bovint
trombin och/eller V-faktorn, vilka i vissa fall kan
korsreagera med den ménskliga V-faktorn och
eventuellt resultera i V-faktor brist. Upprepad klinisk
applicering av topiskt bovint trombin dkar
sannoliketen att antikroppar mot trombin och/eller V-
faktorn bildas. Vi rekommenderar konsultation
med en expert avseende koagulationsstorningar
om patienten har onormala laboratorievarden for
koagulation, onormal blddning, eller onormal trombos
efter anvandning av topiskt trombin. Vid varje &tgérd
bor den immunologiska grunden for detta tillstand
beaktas. Patienter som har antikroppar mot bovina
trombinpreparat bor inte utsdttas pa nytt for dessa
produkter.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Vitagel levereras som en steril produkt som &r
avsedd endast for engangsbruk. Omsterilisera inte.

* Nir hemostas uppnatts, kan overflodigt Vitagel
avldgsnas genom att skdlja forsiktigt.

*Som med ovriga hemostatiska @mnen, ska Vitagel
inte aspireras in i extrakorporeala kardiopulmonéra
bypass-kretsar eller autologa blodatervinningskretsar.
Det har pavisats att fragment av kollagenbaserade
hemostatiska @mnen kan passera genom ett 40p
transfusionsfilter i blodreningssystem.

«Vitagel bor inte anvdndas tillsammans med
metylmetakrylat eller andra akrylbindemedel.
Mikro-fibrillart kollagen har uppgetts minska
styrkan hos metylmetakrylatbindemedel som
anvénds for att fasta protesanordningar vid benytor.

« Vitagel bor inte anvéndas for primarbehandling av
koagulationsstorningar.

« Sékerheten och effektiviteten vid kombinerad
anvandning av Vitagel och antibiotiska l6sningar
eller pulver har inte faststéllts.

* Sdkerheten och effektiviteten hos Vitagel vid
anvéndning i urologiska ingrepp har inte faststéllts
genom randomiserade kliniska studier.

« Vid urologiska ingrepp bor Vitagel inte Iamnas kvar i
njurbdckenet eller urinréret for att eliminera
eventuell grogrund for njurstensbildning.

Graviditet - Kategori C — Reproduktionsstudier pa djur
har inte utforts med THROMBIN-JMI. Det &r &ven
okant huruvida THROMBIN-JMI kan férorsaka skada
pé foster da det administreras till en gravid kvinna eller
huruvida det kan péverka reproduktionskapaciteten.
THROMBIN-JMI bor ges at en gravid kvinna endast
ifall det indiceras tydligt.

KOMPLIKATIONER: | en randomiserad framatblickande,
samtidigt kontrollerad, klinisk provning behandlades
318 patienter med Vitagel eller Control (ett
absorberbart kollagen hemostat for ingrepp som inte
omfattar hjértat, och andra konventionella metoder
som valts av kirurgen vid ingrepp pa hjartat). De
vanligaste upptecknade negativa effekterna under och
efter appliceringen av de hemostatiska amnena var
feber, smérta, illamdende och atelektas. Inga av de
negativa effekterna bedémdes vara tillskrivna Vitagel.
INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

SA HAR SATTER MAN IHOP VITAGEL

SURGICAL HEMOSTAT

Var g se figur 1 och gor pa foljande satt for att

satta ihop Vitagel Surgical Hemostat.

1.1 Ta CellPaker ur centrifugen och hall den vertikalt
med luerspetsen uppat. Ta bort kapsylen fran
luerspetsen. Vrid den réda yttre hylsan pa
CellPaker langsamt uppat tills luften drivits ut.

1.2 Anslut CellPaker till verféringssprutan. Ta bort
och kassera overféringssprutans luerkapsyl.
Spetsen pa overféringssprutan ar steril. Anslut
dverforingssprutan till CellPaker.

1.3 Qverfdr plasma fran CellPaker till Gverforingssprutan.
Ateranslut kolven till CellPaker genom att vrida
medurs och anvénd den for att fora dver plasma till
sprutan. Volymen av 6verférd plasma ska vara lika
med volymen i Vitagel-sprutan som anvéands.

1.4 Placera dverféringssprutan med plasma i ett
sterilt falt. Overforingssprutan med plasma
ar steril. Ambulerande skdterskan dppnar
dverféringssprutans pése. Operationsskéterskan
skruvar och tar ur plasmasprutan och placerar
den i sterilt falt.

1.5 Placera den sterila Vitagel-sprutan i det sterila
faltet. Sprutan med Vitagel-suspensionen &r steril.
Ambulerande skéterskan 6ppnar Vitagel-sprutans
pase. Operationsskdterskan skruvar och tar ur
Vitagel-sprutan och placerar den i det sterila
féltet.

1.6 Tryck ut luften ur Vitagel- och plasmasprutorna.

1.7 Sétt ihop sprutorna med tillférselsystemet. Det &r
viktigt att kanylen eller sprayhuvudet sétts pa till
sist.

a. Fast luerdndarna pa Vitagel- och
plasmasprutorna till blandningsstycket.

b. Rikta in &ndarna pa kolvstavarna tills de &r
jamnt inriktade. Tryck ut innehéllet i sprutan,
om det behovs.

c. Tré sprutklamman dver kolvstavarnas dndor.

d. Tré stodet 6ver den ihopsatta anordningen
tills den &r stadigt pa plats.

1.8 Fést spray-huvudet, kanylen eller en motsvarande
tillforselanordning  godkdnd av FDA for
anvandning med Vitagel i enlighet med kirurgens
anvisningar. Specifika instruktioner for applicering
av Vitagel med anordningar som skiljer sig fran
spray-huvudet eller kanylen medféljer varje
godkand anordning.

Vitagel Surgical Hemostat &r nu féardig for

anvéandning.

SA HAR APPLICERAS VITAGEL TILL BLODNINGSSTALLET

Var vanlig se figur 2 och applicera Vitagel pa

foljande satt till blodningsstallet.

2.1 Upphor att anvanda alla blodatervinnings- och
celltillvaratagande anordningar, som tillborligt.
Torka ytan.

2.2 Applicera produkten i ett tunt och jamnt lager och
lat kanterna Gverlappa varandra for att sékerstélla
fullstandig tackning. Undvik att rubba gelet.

23 0m enstaka blddningar forekommer, kan
ytterligare Vitagel appliceras med kanylspetsen
under det formade gelet genom att tillféra material
direkt till stallet.

Om blédningen fortsétter, avlagsna den forsta
appliceringen sé fullstandigt som mojligt, torka
och applicera Vitagel pa nytt.

LEVERANS: Vitagel Surgical Hemostat levereras som

en 5 ml behandlingsspruta endast for engéngsbruk.

Den &r forpackad med sterila tillférselkomponenter

och en steril dverforingsspruta. Vitagel kombineras

med lika volym av patient plasma.

Ett sterilt tillférselsystem och steril dverforingsspruta

ingar.

Anvénd inte produkten om férpackningen &r skadad

eller om sprutkapsylerna &r ur plats eller fattas.

CellPaker samlingsenhet kan képas separat i askar

med flera enheter.

Vitagel och dess

naturgummilatex.

LAGRING: Lagra Vitagel Surgical Hemostat vid

2 - 8°C. Frys inte.

FORSIKTIGHET: ENDAST RECEPTBELAGD - USAs

federala lag begransar denna enhet till forséljning av

eller pa hestallning av lakare.

USA-PATENTNUMMER: Vitagel Surgical Hemostat

kan vara skyddad av ett eller flera av foljande: USA-

patentnr. 5,290,552, USA-patentnr. 6,096,309; och

5,997,811.

tillbehdr innehaller inget
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Vi ta g € I ™ AwooTaTike

XELPOUPYIKNG XPNONG

Odnyies xpnons

AEN EINAI ENEZIMO.
O xelpoupyikdg aidootatng Vitagel™ ("Vitagel") dev
TIPETEL va eyXUETAL OE ayyeia aipatog.
MNEPIFPA®H KAI APAZH THZ ZYZKEYHZ
O Vitagel nepthapBavet:
1. Mia ouptyya Vitagel mou meplExet evaiwpnua ano
20 mg/mL Bogiou KOAAaYOVOU Kal TOUAGXIOTOV
300 U/mL Boeiag Bpoppivng (THROMBIN-JMI®) oe
SlaAupa CaCl, 40 mM.
. Eva oUotnua nmapoxng mou neplexel eEaptuata
TIOU XpPnotdoriolouvTal yia ouveeon Tng ouplyyag
Vitagel otn oUplyya autoAoyou MAGOHATOG Kal Yia
avauign kat mapoxn Twv Uypwy.
Mia oUptyya HETAPOPAG MOU XPnOoLpoTIoLe(Tal yia
TN ARYn Tou MAAopaTog acBevoug Kat TV Tapoxn
£VOQ HEOOU YL TNV TOTIOBETNON TOU MAAOHATOG 08
£va anooTelpwpévo Medio Aettoupyiag.
O Vitagel xpnouoroleital oe ouvduacuo pe To idlo To
TAGopa Tou acBevouqg. Eva mpolov mou ovopaletal
CellPaker” Collection. H ouokeur| mapéxetal xwplota
Kal xpnoworoteitat yia ™ Anyn Tou mAdopatog
aoBevoug.
H Boéewa Opoppivn otov Vitagel petatpémnetr ToO
WVW30YO6VO TOU QUTOAOYOU TAGOHATOG O LVIKT, N
oroia e v mapoucia Tou KoAAayovou, oxnuartiet
Hia pATPa TINKTOHATOG KOAAQYOVOU / IVIKAG, N oroia
KOAAG omnv 6¢on mou awoppayei. O Vitagel eivat
BlooupBaATOG, PN MUPOYEVAG, APOHOIOOLHOG evTog 30
NUEPWY Kal TipoopideTtal va napapeivet in situ.
ENAEIZEIZ: O Vitagel ouviotatal o XEPOUPYIKEG
SladIKAOIEG  (EKTOG TWV VEUPOXEIPOUPYIKOV  Kal
OPBAAUIK®DV) WG ETIKOUPIKO TNG AIHOOTACNG OTAV N
armoAivwon 1) ol oupBatikég dladlkacieq eival
QvarnoTeAEOHATIKEG KAl U TIPAKTIKEG OGOV aPopa ToV
£A\eyxo NG apoppayiag.
ANTENAEIZEIZ
* Mnv eyxuete Tov Vitagel oe ayyeia aigarog kat unv
ETUTPETIETE TNV €l00YWYN TOU Oe ayyeia aipatog.
Mriopei va TIPOKANBei eKTETAUEVN €VOOAYYELQKN
BpouBwoN, N akodun kat Bavarog.
Mnv xpnoworoleite Tov Vitagel oe acBeveig mou
elval yvwoTo 611 £Xouv eualobnoia o karoto and ta
OUOTATIKA TOU T)/kal og UAIKA Bogiag mpoeAeUoews.
MPOEIAOMOIHZEIZ
* O Vitagel dev mpoopileTal wg UMOKATAOTATO
OIEEODIKWY XEIPOUPYIKOV TEXVIKAOV Kal Tng opéng
EQPAPHOYNG TWV AMOAVAOOEWV N GAAWV CUMBATOV
Sladkaclwyv yla aipdéoTaon.
O Vitagel dev mpénel va xpnotyornoleitat napousia
Mopagewg. O Vitagel mpénet va xpnotporoleitat he
TPOCOXT| O HOAUCUEVEG MEPLOXEG TOU OWUATOG. AV
EUPAVIOTOUV ONUAdIa AOWHGOEEWG 1 AMOCTHATOG
ekel omnou epappootnke o Vitagel, iowg va eival
anapaitn™n N enavaAettoupyia €Ttol ®OTE va
agalpebei To HOAUOHEVO UAIKO Kal va ertpartei n
TIOPOXETEUOT EKKPIOEWV.
H mepiooela Vitagel uropei va agaipebei pe nrua
apdeuon amé TNV Béon NG e@appoyng otav
Xpnotdoroleitat yupw arod 1 Kovia oe dlatprioelq
00TOU, O€ TIEPIOXEG TIOU TIEPIKAEIOUV 00TA, OTOV
VWTIaio HUEAG N/Kal OTO OMTIKG VEUPO Kal Xiaoua.
H aogpalela kat amoteAeopatikotnta tou Vitagel
Yla XPrion Of€ VEUPOXEIPOUPYIKEG Kal OPOAANUKES
dladikaoieg dev €xel eEaKpIPwOEL.
Mnv xpnoworoleite Tov Vitagel oe meploTatika
aKATAOXETNG  apTNPlaKng  alpoppayiag.  Asv
TIPEMEL va XPnOlJoroleital ekel OMou  UTApxel
OUYKEVTPWHEVN TIOOOTNTA AIHATOG 1) GAAWV UYPQOV 1
O€ TIEPUTTMOELG OTIOU TO ONUEio TG apoppayiag €xet
BubloTei.
O Vitagel dev mpénel va XpnolyoroLeital yia EAeyxo
HeTayeveoTepng alpoppayiag n eppnvopayiag.
* H aopdAela kal anoteAeopatikotnta tou Vitagel yia
Xpron oe naidid Kat eyKuoug dev £xel eEakpIBwOEL.

MPOEIAOMOIHZEIZ

IN]

I

H xprion Tomkav napackeuaopatwy Boeiag Bpoppivng
£XEL TIEPLOTAOIAKA OXETIOTEL He avwpaAlieg oTo
aléoTaon TOU TIOIKIAAOUV amd OCUMMTWHATIKEG
HETABOAEQ OE £pYAOTNPLAKOUG TIPOCSLOPIOHOUG, OTIWS
0 Xpovog TpoBpouBivng (PT) kat o xpdvog HEPIKNG
BpopBoriacTtivng (PTT), £éwg coBapég aipoppayieg n
BpopBmOoELg TIou omaviwg anodeixTnkav BavatnPopeg.
AUTA T AUOOTATIKA arnoTeAéopata eugavidovrat va
OXeTICovTal Je TOV OXNUATIONO AVTICWHATWY EVAVTIOV
NG Boeiag Bpoupivng ry/kal Tou mapayovta V, o oroiog
0O€ KAMOLeG TEPUTTWOELG PTopei va aAAnAemudpdaoel He
TOoV avBpwrivo mapdyovTa V, MpokaA®vTag meavang
avenapkela Tou mapayovta V. H enavaiapBavopevn
KALVIKN) £(Qappoyn TOTIKNG Bogiag BpopBivng augavet
TNV TBaveTnTa OXNUATIONOU aVTIOWHATWV KATA NG
BpopBivng n/kat tou napdayovra V. Zuviotarat n
OUPPBOUAEUTIKT| BonBela evog elBIkoU Oe dlATAPAXES
Tou agopouv Bpoupoug, av Karolog acBevng
epPAvioel PN QUOIOAOYIKEG EPYAOTNPLAKEG TIMEG
BpOuBOU, HN  QUOLOAOYIKN — aloppayia 1 pn
QUOLONOYIKR BpOpBwon HETA Tn XPNHon TOTIKAG
BpopBivng. Orowadnrote enéuBacn mpénel va AdBel
unoyn TNV avoooAOYIKA BACN TNG OUYKEKPLUEVNG
kataotaong. Ot acbeveiq pe avTlowpata oOTa
mnapackeuaopata Boeiag BpopPivng Sev mpemel va
eKTiBevTal K VEOU O€ auTa Ta mpolovTa.

MPOOYAAZEIZ

* O Vitagel mapéxetal wg aMooTEIPWHEVO TIPOLOV Yia
HEHOVWHEVN XPRoN HOVO. Mnv amooTeElpOVETE €K
VEOU.

A6 T oTyur) mou Ba emteuxBei n aooTaon,
oroladnnote mepiooela Tou Vitagel mpénet va
apalpebel MPOCEKTIKA UE NTa apdeuor.

‘Onwg oupBaivel kat pe AANOUG AIUOOTATIKOUG
mapdayovieg, Wnv avappopate Tov Vitagel oe
eEwowpaTika KApJ3LOTIVEUHOVIKA KUKAQMATA
napakapyng (bypass) 1 KukA@pata Slaocwong
autoloyou aipatog. Exet Saruotwbei  OTL
Bpavouata aiooTATIKOV TIapayoviwy He Baon to
KOAAQyOvo propei va mepacouv péoa and Qiktpa
petayyong 404 1 and OUCTAUATA ATIOHAKPUVONG
aipatog.

O Vitagel 0&ev mpénel va xpnolporoleital
oe ouvduaopd pe  AAAa  PeBUAPEBAKPUALKA
N OKpUAIkA auTokOAAnta. Exet avagpepBei oOTL
TO  UIKPOIVDBEG  KOAAAYOVO — PEWWVEL TNV
avtoxn TwV HEBUAUEBAKPUAIKOV QUTOKOAANTWV
TIOU XPNOLUOTOOUVTAL Yl TNV  TPOOKOAANON
TIPOOBETIKWY OUOKEUGV OF ETILPAVELIEG OOTAOV.

O Vitagel dev mpémnet va xpnolgoroleitat ya mv
TIPWTAPXIKN Bepareia BPOUPIK®Y dlaTapaymy.

H aopdAela kat  anoTeAeopatikdéTNTAa NG
ouvduacpévng xpnong tou Vitagel pe avtiBotika
SlaAupaTa r) okoveg dev EXel EEAKPIBWOEL.

H aopdaiela kat anoteAeopatikotnta tou Vitagel yia
XPNon Oe OUPOAOYIKEG dladlkaoieq dev Exel
e€akplPwbei pEow  TUXAOMOINMEVNG  KALVIKNG
HEAETNG.

211G oupoAoyikég dladikaoieg, o Vitagel dev mpémet
va Mapagével oTnV TUEAIKN KOWAOTNTA 1) OTOUQ
oUPNTNPEG £TOL WOTE VA HELWBOUV Ol TBAVEG E0TIEQ
OXNHATIOHOU AiBwv.

Eykupoouvn - Kamyopia I' - Aev £xouv dieEaxBei
HeAETEG avamapaywyng {owv, ue OPOMBINH-JMI.
Emniong Sev eivatl yvwotd av n ©POMBINH-JMI propei
va ripokaAéaoel BAARN oTo £UPPUO GTAV Xopnyeital oe
€YKUOUG 1) WMOpel va emMnpedcel TNV Kavotnta
avarnapaywyng. H ©POMBINH JMI mpénet va divetat
0€ £YKUOUG HOVO Qv CUVIOTATAL OAP®DG.
MAPENEPFEIEZ: Ze pia Tuxalorotnpévn, tTautdéxpova
eAeyxoHevn KAWVIKN SoKlpaoia TpoomTikhg, 318
aoBeveiq éAaBav Bepareia pe Vitagel 1) pe paptupa
(évav aQOopOIOOILO AIMOOTATN KOAAAYOVOU Yla N
Kapdlakeg dladikaoieq kat GAAAEG OUPBATIKEG HEBOSOUG
TIOU ETIAEXBNKAV aMo TOV XEIPOUPYO YA KAPDIAKEG
Sladikaoieg). OL TO KOWEG TIOPEVEPYELEG TIOU
Kartaypapnkav katé Tn Jdlapkela Kal HETA TNV
£(POPHOYN TWV QAIHOOTATIKAOV TAPAYOVIWV RHTaAv
TIUPETOG, MOVOG, vauTia kat atehekTtaocia. Kapia ano Tig
TIapevePYeLeg dev kpibnke OTL opeileTal otov Vitagel.
OAHFIEZ XPHZHZ

PMOAOIMHZETE TON
AIMOZTATH VITAGEL

Z NA ZY
XEIPOYPTI
AvatpéETe oTnv €Ik6va 1 Kal TMPOXWPNOTE OTa
mapakatw 6hnuarta yia va OuvappOAOYNOETE TOV
XE1pOUPYIKO alpooTarn Vitagel.

1.1 Apapéote 1o CellPaker amd Tn QUYOKEVTPO Kat

KPATNOTE TO OE KATAKOPUPN BEOT pE TO AKpPo TUTIOU

luer MPOG Ta MAVW. APAIPECTE TO KAAUPHA ard To

akpo TUrou luer. MupioTe apyd rmpog ta enavw Tov

KOKKIVO  €EWTEPIKO  KUALVOPIKO eEdptnua  Tou

CellPaker péxpt va Byet o agpag.

1.2 Suvdéote 10 CellPaker otn ouUplyya HETAPOPAS.
AQalpeoTe Kal METAETE TO KAMAKL TOU AKpou luer
™G ouplyyag peTagpopdg. To akpo g ouptyyag
HeTagpopdgq eival anooTelpwpévo. MpooappdoTe T
ouptyya petagopag oto CellPaker.

1.3 Metagpépete 10 mMAGopa arné 1o CellPaker otn

ouplyya petagopdg. Mpooaptnote kat MAAL TO

&pBoAo oto CellPaker otpépovtag de§looTpoga Kat

XPNOHOTIOOTE TO YIA VA HETAPEPETE TO TTAAOHA

otn ouptyya. O Oykog TOoUu TIAGOMATOG TIOU

HeTapépeTal MPEMEL va eival i00g ue Tov 6YKo NG

ouptyyag Vitagel mou Xpnotporiomenke.

1.4 TonoBetnOTE TN OUPLYYQ METAPOPAG TIOU TIEPLEXEL

TO MAGOHa Og arnooTelpwpévo medio. H ouptyya

HETAPOPAG TIOU TIEPLEXEL TO TAGOMa eival

arooTelpwpévn. H voonAeutpla Kivnong okopog
avoiyel T ouokeuaoia Tng ouplyyag HETaPopag. H
epyalelodotpla EePBWVEL Kal apalpei Tn ouplyya
TIAAOPATOG KAl TNV TOTOBETE( OTO AMOOTEIPWHEVO
niedio.

15 TornoBetrote TNV AMOCTEPWHEVN  oUplyya

Vitagel oto amootelpwpévo medio. H ouptyya

evalwpnuarog Vitagel eivar anootelpwpévn. H

voonAeUTpla kivnong avoiyel Tn ouckeuacia tng

ouptyyag Vitagel. H epyaielodotpla EeBdmvel kat

agaipei ™ ouptyya Vitagel kat v TornobeTel 01O

QArOCTEIPWHEVO TEDIO.

1.6 ApaipéoTe Tov agpa amnd Tiq ouplyyeq Vitagel kat
nAGoparog.

1.7 ZuvappoAoynoTe TIG OUPLYYEG HE TO OUOTHHA

napoxng. Eivar onuavtiké va mpooaptnoete TO

OWANVIoKO 1) TNV KEPAAT| Pekaouou, TeAeuTaia.

a. MNpooaptoTe Ta akpa TUNouU luer Twv oupLyyov
Vitagel kat MAGOPATOG OTOV OPLYKTIPA.

EuBuypappiote ta akpa Tou epBOAOU DOTE

va eival ioa. AQalpéoTe TO TIEPIEXOHEVO TWV

OupLYYWV, av eival anapaitnto.

. ZUpeTe TO KAUT TNG oUPLYYag Mavw and ta akpa

TOU gUBOAOU.

.ZUpeTe Tov OTaBeporoinT TMAvw 0N

OUVAPHOAOYNUEVN OUOKeUT €wg OTOU va eival

o1aBepd TomoBeTNUEVOG.

18 Mpocaptnote TNV KEPAAN PEKAOHUOU, TOV
OWANVIOKO 1 oToladNMoTE LO0dUVAKN OCUCKeUN
TIAPOXNG EYKEKPIWEVN amod Tov FDA yia xpnon pe
Tov Vitagel katé@ Tnv MPOTIUNON TOU XeElpoupyou.
Me k&Be eYKEKPIUEVT CUOKEUT TAPEXOVTAL EIDIKEG
odnyieq yla xprion tou Vitagel ue GAAeq OUCKEUEQ
EKTOG aMo TNV KEPAAT YPeKAoHoU 1) T OwAnvioko.

O xelpoupylkog aooTatng Vitagel eival topa £tolpog

Y10 X101

NnQz NA EOAPMOZETE TON VITAGEL XTHN
MEPIOXH AIMOPPATIAZ

AvatpéETe oTnV €1k6va 2 Kal akoAouBnioTe Ta
napakartw 6npara yia va e@appdoete Tov Vitagel
oTNV MEPIOXN aigoppayiag.

2.1 AlakOYTE OAEQ TIG OUOKEUEG QVAKTNONG aipatog
Kal dldowong KuTtdpwv, OnMwg analteitat.
ZTUNOOTE PEXPL ENPOU TNV EMPAVELD.

2.2 EQapuooTe MpolovTa Omnwg £va AETTO, OHOLOHOPPO
Upaoua emkaAugng kKat KaAUPTe TIG GKPEG yia
va Slacpalioete TNV OAOKANPWHEVN KaAuyn.
AnoguyeTte T SIGAUON TOU TINKTOUATOG.

23 Av mapatnpnBei Eexwplotd onueio apoppayiag,
uropel  va  epappootel  mpoobetoq  Vitagel
anA@vovtag To OXNUATIOHEVO TINKTWHA HE TO
PUYXOG TNG KAVOUAQG Kal Xopnywvtag TO UAKO
KaTeuBeiav oTnV TepLOXN.

Av n aipoppayia cuvexloTel, apalpéoTe TNV MPWOTN
epappoyn 600 TOV duvatdv O OAOKANPWTIKA,
OTEYVWOTE Kal epapuooTe Tov Vitagel ek véou.

MOz NAPEXETAI: O xelpoupyikodg apootatng Vitagel
TapéEXETal wg ouplyya Bepameiag pag xpnong Twv
5 mL, n oroia eival CUOKEUAOUEVT He AMOOTEIPWHEVA
£EaPTAUATA TAPOXNG KAl UIa ArMOCTEIPWHEVT OUPLYYa
petagopdg. O Vitagel ocuvdualetal pe 0o OYKo
nAdopatog acBevoug.

MepthapBdavovtal  TO  AMOCTEIPWHEVO  CUOTNHA
TIAPOXNG KAl 1] ArOOTEIPWHEVN CUPLYYA HETAPOPAG.
Mnv  xpnowornoleite av n ouokevaoia Exel
KartaoTpagel N TO Kamdkt NG ouplyyag EXEl
artooniaotel N Aginet.

H ouokeur) ouhhoyng CellPaker dlatiBetal oe kouTia
TIOU TEPLEXOUV MOAAATTAEG HOVADEG.

O Vitagel kat Ta e§apTUATA TOU SEV MEPIEXOUV PUOIKO
AaoTixo AaTEE,.

ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHZ: Anobnkeuote TOV
XEWPOUPYIKO ailootatn Vitagel otoug 2 - 8 °C. Mnv
KaTayuUxETE.

MPOZOXH: XPHZH MONO KATOMIN ZYNTAFHZ - O
OHOCTIOVIIaKOG VOUOG EMITPENE! TN XPACN TOU amo f
KaTomiv eEVTOARG 1aTpou.

APIOMOZ AIMAQMATOZ EYPEZITEXNIAZ HMA: O
XEPOUPYIKOG alpooTatng Vitagel uropei va kaAuntetat
and éva n neplocoTeEpa amnd Ta TAPAKATW: Ap.
eupeottexviag HMA 5,290,552, ap. eupeottexviag HMA
6,096,309, kat ap. eupeaitexviag HMA 5,997,811.
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Vitagel™ surical Hemostat

Instructions for Use

DO NOT INJECT.

Vitagel” Surgical Hemostat (“Vitagel”) must not be

injected into blood vessels.

DEVICE DESCRIPTION AND ACTION

Vitagel includes:

1. A Vitagel syringe containing a suspension of
20 mg/mL bovine collagen and at least 300 U/mL
bovine thrombin (THROMBIN-JMI®) in a
40 mM CaCl, buffer.

2. A Delivery System containing accessories used for
joining the Vitagel syringe to the autologous plasma
syringe, and for mixing and delivering the fluids.

3. A Transfer Syringe used to receive the patient's
plasma and provide a means for placing the
plasma into the sterile operating field.

Vitagel is used in conjunction with the patient’s own
plasma. A product called CellPaker® Collection
Device is supplied separately and is used for
obtaining the patient’s plasma.
The bovine thrombin in Vitagel converts autologous
plasma fibrinogen to fibrin, which, in the presence of
collagen, forms a collagen/fibrin gel matrix which
adheres to the bleeding site. Vitagel is biocompatible,
non-pyrogenic, and resorbed within 30 days and is
intended to be left in situ.

INDICATIONS: Vitagel is indicated in surgical

procedures (other than in neurosurgical and

ophthalmic) as an adjunct to hemostasis when
control of bleeding by ligature or conventional
procedures is ineffective or impractical.

CONTRAINDICATIONS

* Do notinject Vitagel into blood vessels or allow it to enter
blood vessels. Extensive intravascular clotting and even
death may result.

* Do not use Vitagel in patients known to be sensitive
to any of its components and/or to materials of
bovine origin.

WARNINGS

« Vitagel is notintended as a substitute for meticulous
surgical technique and the proper application of
ligatures or other conventional procedures for
hemostasis.

e Vitagel should not be used in the presence of
infection. Vitagel should be used with caution in
contaminated areas of the body. If signs of infection
or abscess develop where Vitagel has been applied,
reoperation may be necessary in order to remove
the infected material and allow drainage.

* Excess Vitagel may be removed by gentle irrigation
from the site of application when used in, around, or
in proximity to foramina in bone, areas of bony
confine, the spinal cord, and/or the optic nerve and
chiasm.

* The safety and effectiveness of Vitagel for use in
neurosurgical and ophthalmic procedures have not
been established.

* Do not use Vitagel in instances of profuse arterial
bleeding. It should not be used where blood or other
fluids have pooled or in cases where the point of
hemorrhage is submerged.

« Vitagel should not be used for controlling post-
partum bleeding or menorrhagia.

*The safety and effectiveness of Vitagel have not
been established in children and pregnant women.

WARNING

The use of topical bovine thrombin preparations has
occasionally been associated with abnormalities in
hemostasis ranging from asymptomatic alterations
in laboratory determinations, such as prothrombin
time (PT) and partial thromboplastin time (PTT), to
severe bleeding or thrombosis which rarely have
been fatal. These hemostatic effects appear to be
related to the formation of antibodies against bovine
thrombin and/or factor V which in some cases may
cross react with human factor V, potentially
resulting in factor V deficiency. Repeated clinical
applications of topical bovine thrombin increase the
likelihood that antibodies against thrombin and/or
factor V may be formed. Consultation with an expert
in coagulation disorders is recommended if a
patient exhibits abnormal coagulation laboratory
values, abnormal bleeding, or abnormal thrombosis
following use of topical thrombin. Any interventions
should consider the immunologic basis of this
condition. Patients with antibodies to bovine
thrombin preparations should not be reexposed to
these products.

PRECAUTIONS

« Vitagel is supplied as a sterile product for single use
only. Do not resterilize.

* Once hemostasis is achieved, any excess Vitagel
may be carefully removed by gentle irrigation.

* As with other hemostatic agents, do not aspirate
Vitagel into extracorporeal cardiopulmonary bypass
circuits or autologous blood salvage circuits. It has
been demonstrated that fragments of collagen
based hemostatic agents may pass through 40u
transfusion filters of blood scavenging systems.

« Vitagel should not be used in conjunction with
methylmethacrylate or other acrylic adhesives.
Microfibrillar collagen has been reported to reduce
the strength of methylmethacrylate adhesives used
to attach prosthetic devices to bone surfaces.

« Vitagel should not be used for the primary treatment
of coagulation disorders.

* The safety and effectiveness of the combined use of
Vitagel with antibiotic solutions or powders have not
been established.

* The safety and effectiveness of Vitagel for use in
urological procedures have not been established
through randomized clinical study.

« In urological procedures, Vitagel should not be left

in the renal pelvis or ureters to eliminate the

potential foci for calculus formation.
Pregnancy - Category C - Animal reproduction studies
have not been conducted with THROMBIN-JMI. It is
also not known whether THROMBIN-JMI can cause
fetal harm when administered to a pregnant woman
or can affect reproduction capacity. THROMBIN-JMI
should be given to a pregnant woman only if clearly
indicated.
ADVERSE EVENTS: In a randomized prospective,
concurrently controlled clinical trial, 318 patients
were treated with Vitagel or the Control (a collagen
absorbable hemostat for the non-cardiac procedures,
and other conventional methods selected by the
surgeon for cardiac procedures). The most common
adverse events recorded during and after the
application of the hemostatic agents were fever, pain,
nausea, and atelectasis. None of the adverse events
were judged to be attributed to Vitagel.
DIRECTIONS FOR USE

HOW TO ASSEMBLE VITAGEL SURGICAL HEMOSTAT

Refer to Figure 1 and use the following steps to
ble Vitagel Surgical H
1.1 Remove CellPaker from the centrifuge and hold in
a vertical position with the Luer tip up. Remove
cap from Luer tip. Turn up the red outersleeve of
CellPaker slowly until air is expelled.
1.2Connect CellPaker to Transfer Syringe. Remove
and discard transfer syringe Luer cap. Transfer
syringe tip is sterile. Attach transfer syringe to
CellPaker.
1.3 Transfer Plasma from CellPaker to Transfer
Syringe. Re-attach the plunger to the CellPaker by
turning clockwise and use it to transfer plasma
into the syringe. The volume of plasma transferred
should be equal to the volume of the Vitagel
syringe being used.
1.4 Place Plasma Containing Transfer Syringe into
Sterile Field. The transfer syringe containing
plasma is sterile. Circulating nurse peels open
transfer syringe pouch. Scrub nurse unscrews
and removes plasma syringe and places into
sterile field.
1.5 Place the Sterile Vitagel Syringe into the Sterile
Field. The Vitagel suspension syringe is sterile.
Circulating nurse peels open the Vitagel syringe
pouch. Scrub nurse unscrews and removes the
Vitagel syringe and places into the sterile field.
1.6 Expel Air from Vitagel and Plasma Syringes.
1.7 Assemble Syringes with Delivery System. It is
important to attach the cannula or sprayhead last.
a. Attach Luer ends of Vitagel and plasma
syringes to joiner.

b. Align ends of plunger rods until even. Expel
syringe contents, if necessary.

c. Slide syringe clip over the ends of plunger rods.

d. Slide support over assembled device until
firmly seated.

1.8 Attach Spray Head, Cannula or an equivalent
delivery device cleared by the FDA for use with
Vitagel according to the surgeon’s preference.
Specific instructions for the application of Vitagel
with devices other than the Spray Head or
Cannula are provided with each cleared device.

The Vitagel Surgical Hemostat is now ready for use.

HOW TO APPLY VITAGEL TO THE BLEEDING SITE

Refer to Figure 2 and use the following steps to apply

Vitagel to the bleeding site.

2.1 Discontinue all blood recovery and cell-saving
devices, as appropriate. Blot surface dry.

2.2 Apply product as a thin, uniform coating and
overlap the edges to ensure complete coverage.
Avoid disrupting the gel.

2.3 If discrete bleeding is observed, additional Vitagel
may be applied by underlying the formed gel with
the tip of the cannula and delivering the material
directly to the site.

If bleeding continues, remove the first application
as completely as possible, blot, and reapply
Vitagel.

HOW SUPPLIED: Vitagel Surgical Hemostat is

supplied as a single use only 5 mL treatment syringe,

which is packaged with sterile delivery components
and a sterile transfer syringe. Vitagel is combined
with an equal volume of patient plasma.

Sterile Delivery System and sterile Transfer Syringe

are included.

Do not use if package is damaged or if syringe caps

are dislodged or missing.

The CellPaker Collection Device

separately in multiple unit boxes.

Vitagel and its accessories contain no natural rubber

latex.

STORAGE CONDITIONS: Store Vitagel Surgical

Hemostat at 2 - 8 °C. Do not freeze.

CAUTION: RX USE ONLY - Limited by Federal law to

use by or on the order of a physician.

U.S. PATENT NUMBER: Vitagel Surgical Hemostat

may be covered by one or more of the following: U.S.

Patent No. 5,290,552; U.S. Patent No. 6,096,309; and

5,997,811.

is available

© 2007, Orthovita®, Inc.
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Vita g EI " Chirurgie-Hamostatikum

Gebrauchsanweisung

NICHT INJIZIEREN.

Vitagel™ Chirurgie-Hamostatikum (,Vitagel”) darf nicht in

BlutgefaRe injiziert werden.

SYSTEMBESCHREIBUNG UND VORGEHENSWEISE

Vitagel enthélt:

1. Eine Vitagel-Spritze mit einer Suspension aus
20 mg/ml Rinder-Kollagen und mindestens 300 U/ml
Rinder-Thrombin (THROMBIN-JMI®) in einer 40 mM
CaCl,-Pufferlésung.

2. Ein Verabreichungssystem mit allen Zubehdrteilen fiir
das Verbinden der Vitagel-Spritze mit der autologen
Plasma-Spritze und fiir das Mischen und Auftragen der
Fliissigkeiten.

3. Eine Transfer-Spritze fiir die Plasmaentnahme beim
Patienten und zum Einbringen des Plasmas in den
sterilen Operationsbereich.

Vitagel wird in Verbindung mit dem Eigenplasma des

Patienten verwendet. Ein so genanntes CellPaker®

Entnahmesystem fiir die Plasmagewinnung beim

Patienten wird separat geliefert.

Das in Vitagel enthaltene Rinder-Thrombin wandelt

autologes Plasma-Fibrinogen in Fibrin um, welches in

Verbindung mit Kollagen eine Kollagen-/Fibrin-Gelmatrix

bildet, die an der Blutungsstelle anhaftet. Vitagel ist

biologisch vertrdglich, nicht fieberauslésend, wird
innerhalb von 30 Tagen absorbiert und ist fiir ein

Verbleiben in situ vorgesehen.

INDIKATIONEN: Vitagel ist bei chirurgischen Verfahren

(auBer neurochirurgischen und ophthalmischen) als

Zusatz zur Hamostase indiziert, wenn die Blutstillung

durch Ligatur oder konventionelle Verfahren nicht wirksam

oder durchfiihrbar ist.

GEGENANZEIGEN

« Vitagel nicht in BlutgefaRe injizieren und keinen Eintritt
in BlutgefaBe zulassen. Dies kann zu erheblicher
intravaskulérer Gerinnung und sogar zum Tod fiihren.

« Vitagel nicht bei Patienten verwenden, die gegen einen
Inhaltsstoff und/oder gegen Stoffe boviner Herkunft
allergisch sind.

WARNUNGEN

« Vitagel dient nicht als Ersatz fiir exakte chirurgische

Verfahren und das korrekte Anwenden von Ligaturen

oder anderen konventionellen Hamostaseverfahren.

Vitagel darf bei einer vorhandenen Infektion nicht

verwendet werden. Vitagel ist an kontaminierten

Kérperstellen vorsichtig zu verwenden. Bei Anzeichen

einer Infektion oder eines Abszesses im

Anwendungsgebiet von Vitagel kann eine erneute

Operation zur Entfernung infizierten Gewebes und zur

Drainage notwendig sein.

Uberschiissiges Vitagel kann durch vorsichtiges Spiilen

von der Auftragungsstelle entfernt werden, wenn es in,

um oder in der N&he von Foramina in Knochen,

Knochenréndern, Riickenmark und/oder Sehnerv und

Chiasma opticum verwendet wird.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Vitagel bei der

Verwendung in neurochirurgischen und ophthalmischen

Verfahren ist bisher nicht nachgewiesen.

Vitagel nicht bei iibermaBigen arteriellen Blutungen

verwenden. Nicht an Stellen verwenden, an denen sich

Blut oder andere Fliissigkeiten gestaut haben oder in

Féllen, in denen die Blutungsstelle vom Blut bedeckt ist.

Vitagel ist nicht fiir die Behandlung von

Wochenbettblutungen oder Menorrhagie zu verwenden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Vitagel bei Kindern

und Schwangeren ist bisher nicht nachgewiesen.

WARNUNG

um potentielle  Herde fiir

auszuschlieBen.

Schwangerschaft — Kategorie C — Es wurden keine
Reproduktionsstudien an Tieren mit THROMBIN-JMI
durchgefiihrt. Es ist weiterhin auch nicht bekannt, ob
THROMBIN-JMI fetale Schaden verursachen kann, wenn
es bei einer Schwangeren verwendet wird, oder ob es
die Fortpflanzungsféhigkeit beeintrachtigen kann.
THROMBIN-JMI ist in der Schwangerschaft nur bei
eindeutiger Indikation zu verwenden.
NEBENWIRKUNGEN:  In  einer  randomisierten
prospektiven und gleichzeitig kontrollierten klinischen
Studie wurden 318 Patienten mit Vitagel oder
einem Kontrollmittel (einem kollagen-absorbierbaren
Hémostatikum fiir nicht kardiale Verfahren bzw. anderen
vom Chirurgen ausgewdéhlten konventionellen Methoden
bei Verfahren der Herzchirurgie) behandelt. Die haufigsten
NebenW|rkungen die wahrend und nach der Verwendung
der ha t Mittel It wurden, waren
Fieber, Schmerzen, Ubelkeit und Atelektase. Es wurde
weiterhin festgestellt, dass keine der Nebenwirkungen auf
Vitagel zuriickzufiihren ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

ZUSAMMENSETZEN DES VITAGEL CHIRURGIE-
HAMOSTATIKUMS

Nehmen Sie Abbildung 1 zur Hand und befolgen Sie die
folgenden Schritte, um das Vitagel Chirurgie-
Hamostatikum zusammenzusetzen.

1.1 CellPaker aus der Zentrifuge entnehmen und senkrecht
mit der Luer-Spitze nach oben halten. Schutzkappe von
der Luer-Spitze entfernen. Rote duBere Hiilse des
CellPaker langsam nach oben drehen, bis die Luft
entfernt ist.

1.2 CellPaker mit Transfer-Spritze verbinden. Luer-Kappe
der Transfer-Spritze entfernen und entsorgen. Die
Spitze der Transfer-Spritze ist steril. Transfer-Spritze an
CellPaker anbringen.

1.3Plasma vom CellPaker in die Transfer-Spritze
iibertragen. Kolben wieder am _CellPaker im
Uhrzeigersinn anschrauben und zur Ubertragung des
Plasmas in die Spritze verwenden. Die Menge des
{ibertragenen Plasmas sollte dem Fassungsvermdgen
der verwendeten Vitagel-Spritze entsprechen.

1.4 Die Transfer-Spritze mit dem Plasma in den sterilen
Bereich einbringen. Die Transfer-Spritze mit dem
Plasma |st steril. Eine OP-Hilfe offnet den Beutel der
Transfer-Spritze. Die Instr lést und
entfernt die Plasma-Spritze und platziert sie im sterilen
Bereich.

1.5Die sterile Vitagel-Spritze in den sterilen Bereich
einbringen. Die Vitagel-Suspensionsspritze ist steril.
Die OP-Hilfe 6ffnet den Beutel der Vitagel-Spritze. Die
Instrumentierschwester lost und entfernt die Vitagel-
Spritze und bringt sie in den sterilen Bereich ein.

1.6 Luft aus Vitagel- und Plasma-Spritze
herausdriicken.

1.7 Spritzen mit dem \
Es ist wichtig, dass die Kaniile oder der Spriihkopf
zuletzt angeschlossen wird.

a. Luer-Enden der Vitagel- und der Plasma-Spritze am
Verbindungsstiick anbringen.

b. Enden der Kolbenstébe auf gleiche Héhe
ausrichten. Spritzeninhalt bei Bedarf
herausdriicken.

c. Spritzenclip iiber die Enden des Kolbenstabes
schieben.

d. Halterung iiber die zusammengesetzte Vorrichtung
schieben, bis sie fest sitzt.

1.8Je nach Wunsch des Chirurgen einen Spriihkopf,
eine Kaniile oder eine &hnliche von der FDA
zur  Verwendung  mit  Vitagel  anerkannte
Verabrelchungsvornchtung anbringen.  Genaue

Nierensteinbildung

Die Verwendung von topischen Rinder-Thrombin-
Praparaten wurde gelegentlich mit abnormalen
Hémostasen in Verbindung gebracht. Diese reichen von
asymptomatischen Veranderungen in Labortesten, wie
Prothrombin-Zeit (PT) und partielle Thromboplastin-Zeit
(PTT), bis hin zu starken Blutungen oder Thrombosen,
die in seltenen Féllen tddlich verliefen. Diese
ha@mostatischen Wirkungen héngen vermutlich mit der
Bildung von Antikrpern gegen Rinder-Thrombin
und/oder Faktor V zusammen, wobei letzterer in einigen
Fallen mit dem menschlichen Faktor V kreuzreagieren
kann und potentiell zur Faktor-V-Defizienz fiihrt.
Wiederholte klinische Anwendung von topischem
Rinder-Thrombin erhéht die Wahrscheinlichkeit, dass
Antikorper gegen Thrombin und/oder Faktor V gebildet
werden. Die Riicksprache mit einem Spezialisten fiir
Gerinnungsstdrungen wird empfohlen, wenn der Patient
abnormale Laborwerte fiir die Blutgerinnung, abnormale
Blutungen oder abnﬂrmale Thrombose nach der
Ver von topisch Thrombin aufy Bei
allen Elngnffen ist die immunologische Grundlage dleser
Erkrankung zu beachten. Bei Patienten mit Antikrpern
gegen Rinder-Thrombin-Praparate sollten diese
Produkte nicht erneut angewendet werden.

VORSICHT

 Vitagel wird als steriles Produkt fiir den einmaligen
Gebrauch geliefert. Nicht resterilisieren.

* Wenn Hamostase erreicht wurde, kann tiberschiissiges

Vitagel durch vorsichtiges Spiilen entfernt werden.

Wie auch andere hémostatische Mitteln darf

Vitagel nicht in extrakorporale kardlopulmnnale

Nebenkrelslaufe oder loge Bluttrar eislaufe

Es wurde nachgewi dass Fr

von  kollagenhaltigen ~ H@mostasemitteln  durch

40y Transfusionsfilter der Blutreinigungssysteme

hindurchgelangen kénnen.

Vitagel darf nicht in Verbindung mit Methylmethacrylat-

oder anderen Acryl-Klebstoffen verwendet werden. Es

wurde berichtet, dass Mikrofibrillar-Kollagen die Starke

von Methylmethacrylat-Klebstoffen vermindert, die fiir

das Befestigen von Prothesen an Knochenoberflachen

verwendet werden.

Vitagel ist nicht fiir die Anfangsbehandlung von

Gerinnungsstérungen zu verwenden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit der kombinierten

Verwendung von Vitagel mit antibiotischen Lésungen

oder Pudern wurde bisher nicht nachgewiesen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Vitagel fiir die

Verwendung in urologischen Verfahren wurde bisher

nicht in randomisierten klinischen Studien nachgewiesen.

Inurologischen Verfahren darf Vitagel nicht

im Nierenbecken oder im Harnleiter verbleiben,

Ar fiir das Auftragen von Vitagel mit einer
anderen Vorrichtung als dem Spriihkopf oder der
Kaniile werden mit jeder anerkannten Vorrichtung
geliefert.
Das Vitagel Chirurgie-Hamostatikum ist
verwendungsbereit.

AUFTRAGEN VON VITAGEL AUF EINE BLUTUNGSSTELLE

Nehmen Sie Abbildung 2 zur Hand und befolgen Sie die
folgenden Schritte, um das Vitagel auf eine
Blutungsstelle aufzutragen.

2.1 Soweit erforderlich, alle Blutgewinnungs- und
Zellerhaltungsvorrichtungen entfernen. Oberfliche
trocken tupfen.

2.2Eine diinne, gleichméaRige Schicht des Produkts
auftragen und Kanten iiberdecken, um ein vollstandiges
Abdecken sicherzustellen.  Unterbrechung des
Gelauftrags vermeiden.

2.3 Bei vereinzelten Blutungen kann zusétzliches Vitagel
aufgetragen werden, indem unter das geformte Gel mit
der Kaniilenspitze mehr Material direkt auf die Stelle
aufgetragen wird.

Sollte die Blutung nicht anhalten, das zuerst
aufgetragene Material so vollstandig wie maglich
entfernen, abtupfen und dann Vitagel erneut auftragen.

LIEFERFORM: Vnagel Chirurgie- Hamnstatlkum wird als
5-ml-Behandl itze fiir den li Gebrauch
geliefert und ist mit sterilen Verabreichungskomponenten
und einer sterilen Transfer-Spritze verpackt. Vitagel ist mit
der gleichen Menge Patientenplasma zu verwenden. Ein
steriles Verabreichungssystem und eine Transfer-Spritze
sind enthalten.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist
oder sich die Schutzkappen der Spritzen geldst haben
oder fehlen.

Das CellPaker Entnahmesystem st
Mehrfachpackungen erhiltlich.

Vitagel und dessen Zubehdrteile enthalten keine
Naturkautschukharze.

AUFBEWAHRUNG: Vitagel Chirurgie-Hamostatikum bei
2-8 °C aufbewahren. Nicht einfrieren.

VORSICHT: VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG - Darf laut US-
Bundesgesetz nur durch Arzte oder auf Anordnung eines
Arztes verwendet werden.

US-PATENTNUMMER: Vitagel Chirurgie-Hamostatikum
kann durch eines oder mehrere der folgenden Patente
geschiitzt sein: US-Patentnr. 5,290,552; US-Patentnr.
6,096,309; und 5,997,811.

nun

separat in
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Vita g EI " Liquide hémostatique

Mode d’emploi

NE PAS INJECTER.

Le liquide hémostatique Vitagel™ (le « Vitagel ») ne doit

pas étre injecté dans les vaisseaux sanguins.

DESCRIPTION ET MODE D°’ACTION DU DISPOSITIF

Le Vitagel comprend :

1. Une seringue Vitagel contenant une suspension de
20 mg/ml de collagéne bovin et 300 U/ml au minimum
de thrombine bovine (THROMBIN-JMI®) dans un
tampon de 40 mM CaCIZ

afin d'éliminer un foyer potentiel de formation de
calculs.

Grossesse — Catégorie C — Aucune étude sur la
reproduction animale n'a été effectuée avec la
THROMBIN-JMI. On ne sait également pas si la
THROMBIN-JMI peut causer de la souffrance feetale si
elle est administrée & une femme enceinte, ou si elle est
susceptible d'affecter la capacité de reproduction. La
THROMBIN-JMI ne doit étre administrée a une femme
enceinte que si cela est clairement indiqué.

EFFETS INDESIRABLES : Lors d'un essai prospectif
randomisé contrdlé concurremment, 318 patients ont été
traités par le Vitagel ou le témoin (une hémostase de
collagéne absorbable pour les interventions non
cardlaques et autres méthodes conventionnelles

2. Un dispositif d" istration les ire:
utilisés pour fixer la seringue Vitagel a la seringue de
plasma autologue et pour mélanger et injecter les
liquides.

3. Une seringue de transfert utilisée pour recevoir le
plasma du patient et fournir un véhicule pour replacer
le plasma dans le champ opératoire stérile.

Le Vitagel est utilisé en conjonction avec le propre

plasma du patient. Un produit appelé Dispositif de

collecte du sang CellPaker® est fourni séparément et est
utilisé pour obtenir le plasma du patient.

La thrombine bovine contenue dans le Vitagel convertit le

flbnnugene du plasma autologue en fibrine et celle-ci, en

présence de collagene forme une matrice de gel
collagéne/fibrine qui adhére au site du saignement. Le

Vitagel est biocompatible, non pyrogéne et est résorbé en

30 jours. Il est congu pour étre laissé in situ.

INDICATIONS Le Vitagel est indiqué pour les

interventions chirurgicales (autres que la neurochirurgie

ou la chirurgie ophtalmique) comme appoint a

I'hémostase lorsque le contrdle des saignements par

ligature ou par méthodes conventionnelles est inefficace

ou peu pratique.

CONTRE-INDICATIONS

*Ne pas injecter ou laisser pénétrer le Vitagel dans
des vaisseaux sanguins sous risque de coagulation
intravasculaire importante, voire de mort.

* Ne pas utiliser le Vitagel chez les patients qui ont une
allergie connue a l'un de ses constituants et/ou aux
produits d’origine bovine.

AVERTISSEMENTS

* Le Vitagel ne don pas se subsmuer a une techmque
chirurgicale iseouadl n de
ligatures et autres méthodes conventionnelles de
contréle de I'hémostase.

* Le Vitagel ne doit pas étre utilisé en présence d'une
infection. Le Vitagel doit étre utilisé avec prudence dans

es parties contaminées du corps. Si des signes
d'infection ou d'abces apparaissent 1a ou le Vitagel a
été appliqué, une nouvelle opération peut s'avérer
nécessaire pour enlever le matériau infecté et
permettre le drainage.

* L'exces de Vitagel peut étre enlevé en irrigant en
douceur le site d'application lorsque le Vitagel est
utilisé dans, autour ou a proximité des orifices de I'os,
dans les canaux osseux, la moelle épiniére et/ou le
chiasma et le nerf optique.

« L'innocuité et I'efficacité du Vitagel pour son utilisation
lors d'interventions en neurochirurgie et en
ophtalmologie n'ont pas été démontrées.

« Le Vitagel ne doit pas étre utilisé en cas de saignement
artériel abondant, nila ot le sang ou d'autres liquides se
sont accumulés, ou dans les cas ol le point
d’hémorragie est submergé.

*Le Vitagel ne doit pas étre utilisé pour contréler les
saignements post-partum ou les ménorragies.

e L'innocuité et I'efficacité du Vitagel n'ont pas été
démontrées chez les enfants et les femmes enceintes.

AVERTISSEMENT

par le chirurgien pour les interventions
cardiaques). Les effets indésirables les plus communs
enregistrés pendant et apres |'application des agents
hémostatiques étaient fievre, douleur, nausée et
atélectasie. Ces effets indésirables n’étaient pas
considérés comme étant attribuables au Vitagel.

MODE D'EMPLOI

COMMENT ASSEMBLER LE DISPOSITIF

DU LIQUIDE HEMOSTATIQUE VITAGEL

Se référer a la Figure 1 et suivre Ies étapes suivantes

pour bl di if ion du liquide

hémostatique Vitagel.

1.1Retirer le CellPaker de la centrifugeuse et le tenir en
position verticale avec I'embout Luer dirigé vers le
haut. Retirer le capuchon de I'embout Luer. Tourner
lentement la gaine rouge externe du CellPaker vers le
haut jusqu’a ce que I'air soit expulsé.

1.2Rattacher le CellPaker a la seringue de transfert.
Retirer et mettre au rebut I'embout Luer de la seringue
de transfert. Lembout de la seringue de transfert est
stérile. Fixer la seringue de transfert au CellPaker.

1.3 Transférer le plasma du CellPaker a la seringue de
transfert. Raccorder le piston au CellPaker en le
tournant dans le sens des aiguilles d'une montre et
I'utiliser pour tranférer le plasma dans la seringue. Le
volume de plasma transféré doit étre égal au volume
de la seringue de Vitagel utilisée.

1.4Placer la seringue de transfert contenant le plasma
dans le champ stérile. La seringue de transfert
contenant le plasma est stérile. L'infirmiére en service
externe ouvre la pochette de la seringue de transfert.
Linfirmiére en service interne dévisse et retire la
seringue de plasma et la place dans le champ stérile.

1.5Placer la seringue de Vitagel stérile dans le champ
stérile. La seringue contenant la suspension de Vitagel
est stérile. Linfirmiére en service externe ouvre la
pochette de la seringue de Vitagel. Linfirmiére en
service interne dévisse et retire la seringue de Vitagel
puis la place dans le champ stérile.

1.6 Expulser I'air de la seringue de Vitagel et de la
seringue de plasma.

1.7 Rattacher les seringues au dispositif d’administration.
Il est important de fixer la canule ou la téte de
pulvérisation en dernier.

a. Fixer les embouts Luer des seringues de Vitagel et
de plasma a I'embout mélangeur.

b. Aligner les extrémités des tiges du piston jusqu’a
ce qu'elles soient au méme niveau. Si nécessaire,
expulser une partie du contenu des seringues.

c. Faire glisser I'agrafe de la seringue sur les
extrémités des tiges du piston.

d. Faire glisser le support sur le dispositif assemblé
jusqu'a ce qu'il soit fermement en place.

1.8 Fixer la téte de pulvérisation, la canule ou un dispositif
d’administration équivalent et approuvé par la FDA
pour utilisation avec le Vitagel, selon les préférences
du chirurgien. Des instructions spécifiques pour
I'application du Vitagel avec des dispositifs autres que

INISTRATION

Lutilisation de préparations topiques a la thrombine
bovine a parfois été associée a des anomalies de
I'hémostase, allant de variations asymptomatiques
dans les analyses de laboratoire (telles que le temps de
prothrombine et le temps de thromboplastine partielle)
a des saignements importants ou a des thromboses, qui
n‘ont été mortels que dans de rares cas. Ces effets
hémostatiques semblent étre liés a la formation
d'anticorps contre la thrombine bovine et/ou le facteur
V qui, dans certains cas, peuvent réagir avec le facteur
V humain et entrainer éventuellement une carence du
facteur V. Des applications répétées de thrombine
bovine topique augmentent la probabilité de la
formation d'anticorps contre la thrombine bovine et/ou
le facteur V. Il est recommandé de consulter un expert
entroubles de la coagulation si un patient présente des
valeurs biologiques de coagulation anormales, des
saignements anormaux ou une thrombose anormale a
la suite de l'utilisation de thrombine topique. Toute
intervention doit prendre en compte la base
immunologique de cette pathologie. Les patients
possédant des anticorps contre les préparations de
thrombine bovine ne devraient pas étre exposés une
seconde fois a ces produits.

PRECAUTIONS

« Le Vitagel se présente sous forme de produit stérile pour
une seule utilisation. Ne pas le restériliser.

* Quand I'hémostase a été obtenue, tout excés de Vitagel
doit étre soigneusement éliminé par une irrigation en
douceur.

* Comme tous les agents hémostatiques, le Vitagel ne doit
pas étre aspiré dans les circuits de circulation
extracorporelle ou les circuits de récupération du sang
autologue. Il a été démontré que des fragments d'agents
basés sur le collagéne peuvent passer a travers les
filtres de 40p des systémes de récupération du sang.

« Le Vitagel ne doit pas étre utilisé en conjonction avec le
méthylméthacrylate ou autres adhésifs acryliques. Il a
été signalé que le collagéne microfibrillaire réduit la
puissance des adhésifs au méthylméthacrylate utilisés
pour fixer des prothéses a des surfaces osseuses.

« Le Vitagel ne doit pas étre utilisé comme traitement
principal des troubles de la coagulation.

« L'innocuité et I'efficacité d'une utilisation combinée de
Vitagel avec des solutions ou poudres antibiotiques
n‘ont pas encore été démontrées.

« L'innocuité et I'efficacité du Vitagel pour son utilisation
dans les interventions urologiques n'ont pas été
démontrées par une étude clinique randomisée.

« Lors d'interventions urologiques, le Vitagel ne doit pas
étre laissé dans le bassinet du rein ou dans les ureteres

la téte de pulvérisation ou la canule sont fournies
avec chaque dispositif approuvé.

Le liquide hémostatique Vitagel est maintenant prét a étre

utilisé.

COMMENT APPLIQUER LE VITAGEL

SAIGNEMENT

Se référer a la Figure 2 et suivre les étapes suivantes

pour appliquer le Vitagel au site du saignement.

2.1 Cesser toute récupération de sang et cesser d'utiliser
les dispositifs de « cell-saving », le cas échéant.
Sécher la surface a l'aide d'un buvard.

2.2 Appliquer une couche de produit fine et uniforme en
faisant se chevaucher les bords pour assurer une
couverture complete. Eviter de déranger le gel.

2.3 En cas de saignement discret, une autre quantité de

Vitagel peut étre appliquée sous le gel avec la pointe
de la canule pour administrer le produit directement
au site.
Si le saignement continue, enlever la premiére
application de Vitagel aussi complétement que
possible, sécher avec un buvard et appliquer Vitagel
une nouvelle fois.

PRESENTATION : Le liquide hémostatique Vitagel est
fourni sous forme de seringue de traitement de 5 ml
a usage unique livrée avec des composants
d’administration stériles et une seringue de transfert
stérile. Le Vitagel est mélangé en volume égal au plasma
du patient.

Un dispositif d’administration et une seringue de transfert
stérile sont inclus.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou si les
capuchons de seringue sont déplacés ou manquants.

Le dispositif de collecte du sang CellPaker est disponible
séparément en boites contenant plusieurs unités.

Le Vitagel et ses accessoires ne contiennent pas de latex
d'élastomere-caoutchouc naturel.

CONDITIONS DE STOCKAGE : Stocker le liquide
hémostatique Vitagel & une température de 2 - 8 °C.
Ne pas congeler.

MISE EN GARDE : SUR PRESCRIPTION UNIQUEMENT —
La législation fédérale américaine n'autorise
I'utilisation de ce produit que sur prescription médicale.
NUMERO DE BREVET AMERICAIN : Le liquide
hémostatique Vitagel peut étre couvert par l'un ou
plusieurs des brevets suivants : brevet américain n°
5,290,552 ; brevet américain n° 6,096,309 et 5,997,811.

SITE DU
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" Liquido emostatico
per ferite chirurgiche

Vitagel

Istruzioni per I’ uso

NON INIETTARE.

Non iniettare il liquido emostatico Vitagel™(“Vitagel”)

per ferite chirurgiche nei vasi sanguigni.

DESCRIZIONE E IMPIEGO DEL DISPOSITIVO

Il set Vitagel & costituito da:

1. Una siringa Vitagel contenente una sospensione
iniettabile di 20 mg/ml di collagene bovino e almeno
300 U/ml di trombina bovina (THROMBIN-JMI®) in un
tampone di 40 mM CaCl,.

2. Un sistema di erogazione costituito da accessori che
consentono il collegamento tra la siringa Vitagel e la
siringa contenente il plasma autologo, nonché la
miscelazione e |'erogazione dei liquidi.

3. Una siringa di trasferimento che consente di
ricevere e portare il plasma del paziente nel campo
operatorio sterile.

Vitagel viene usato insieme al plasma del paziente. ||

dispositivo per il prelievo CellPaker® viene fornito

separatamente ed & impiegato per il prelievo del
plasma del paziente.

La trombina bovina contenuta in Vitagel converte il

fibrinogeno del plasma autologo in fibrina, che, in

presenza di collagene, forma una matrice gel di

collagene/fibrina che aderisce al punto emorragico.

Vitagel & biocompatibile, apirogeno, viene riassorbito

nell'arco di 30 giorni e va lasciato, pertanto, in situ.

INDICAZIONI: Vitagel € indicato nelle procedure

chirurgiche (esclusi gli interventi neurochirurgici e

oftalmici) come ausilio all'emostasi, quando il controllo

dell'emorragia mediante legatura o procedure
convenzionali non si rivela efficace o non & praticabile.

CONTROINDICAZIONI

* Non iniettare Vitagel nei vasi sanguini e impedirne
I'ingresso. In caso contrario, puo verificarsi
coagulazione endovascolare estesa e addirittura il
decesso.

*Non usare Vitagel in pazienti con sensibilita nota a
uno dei suoi componenti e/o alle sostanze di origine
bovina.

AVVERTENZE

« Vitagel non sostituisce tecniche chirurgiche accurate

né una legatura adeguata o altre procedure

convenzionali a cui si ricorre per I'emostasi.

Non usare Vitagel se ¢ in atto un‘infezione. Vitagel

deve essere utilizzato con cautela in aree del corpo

contaminate. Se si sviluppano segni di infezione o

ascesso dove é stato applicato Vitagel, puo essere

necessario un nuovo intervento per rimuovere il

materiale infetto e favorire il drenaggio.

E possibile rimuovere I'eccesso di Vitagel mediante

irrigazione moderata del sito di applicazione, se usato

all'interno, attorno o in prossimita del forame osseo, di

aree di confine osseo, del midollo spinale e/o del

nervo ottico e del chiasma.

« Non e stata stabilita la sicurezza e I'efficacia dell'uso

di Vitagel nelle procedure neurochirurgiche e

oftalmiche.

Non usare Vitagel nei casi di emorragia arteriosa

profusa. Non usare in presenza di accumuli di sangue

o altri liquidi o in caso in cui il punto emorragico &

sommerso.

«Vitagel non deve essere usato per controllare
I'emorragia post partum o la menorragia.

« Non & stata stabilita la sicurezza e I'efficacia di Vitagel
nei bambini e nelle donne in gravidanza.

AVVERTENZA

L'uso di preparazioni di trombina bovina topica & stato
occasionalmente associato ad anomalie, che vanno
dalle alterazioni asintomatiche, dalle anomalie nelle
analisi di laboratorio, quali il tempo di protrombina
(PT) e il tempo parziale di tromboplastina (PTT),
all'emorragia grave o alla trombosi che raramente si
@ rivelata letale. L'azione emostatica sembra essere
messa in relazione alla formazione di anticorpi contro
la trombina bovina e/o il fattore V, che in alcuni casi
possono causare reazioni crociate con il fattore
umano V con conseguente carenza del fattore V.
Applicazioni cliniche ripetute di trombina bovina
topica aumentano la probabilita che si formino
anticorpi contro la trombina e/o il fattore V. Si
consiglia di consultare un esperto di coagulopatie, se
il paziente manifesta valori della coagulazione
anomali, emorragia o trombosi non nella norma in
seguito all'uso di trombina topica. Eventuali interventi
devono considerare la base immunologica di tale
condizione. | pazienti che presentano anticorpi contro
le preparazioni di trombina bovina non devono essere
esposti nuovamente a questi prodotti.

PRECAUZIONI

*Vitagel & un prodotto esclusivamente monouso e
viene fornito sterile. Non risterilizzare.

* Una volta ottenuta I'emostasi, & possibile rimuovere
con attenzione eventuali residui di Vitagel in eccesso
mediante irrigazione moderata.

* Come per altre sostanze emostatiche, non aspirare
Vitagel nei circuiti extracorporei di bypass
cardiopolmonari o nei circuiti di prelievo di sangue
autologo. E stato dimostrato che gli agenti emostatici
a base di collagene possono attraversare i filtri per
trasfusione da 40 p dei sistemi di purificazione del
sangue.

« E preferibile non usare Vitagel insieme ad adesivi di
metilmetacrilato o altri adesivi acrilici. E stato
riportato che il collagene microfibrillare riduce
I'efficacia dell’adesivo di metilmetacrilato usato per
applicare dispositivi protesici alle superfici ossee.

* Non usare Vitagel per il trattamento primario delle
coagulopatie.

« Non é stata stabilita la sicurezza e I'efficacia dell'uso
combinato di Vitagel con soluzioni o polveri
antibiotiche.

Nell'ambito di studi clinici randomizzati non & stata
stabilita la sicurezza e |'efficacia dell’'uso di Vitagel in
procedure urologiche.

 Per eliminare il rischio di formazione di calcoli, nelle
procedure urologiche non lasciare Vitagel nella pelvi
renale o uretere.

Gravidanza — Categoria C — Non sono stati condotti
studi sulla riproduzione animale con THROMBIN-JMI.
Non & noto neppure se THROMBIN-JMI possa causare
danni al feto, se somministrato a donne in gravidanza o
se possa incidere sulla capacita riproduttiva.
THROMBIN-JMI dovrebbe essere somministrato a
donne in gravidanza soltanto se chiaramente indicato.
EVENTI AVVERSI: in uno studio clinico prospettico
randomizzato controllato, 318 pazienti sono stati trattati
con Vitagel o con il controllo (un agente emostatico a
base di collagene riassorbibile per procedure non
cardiache e altri metodi convenzionali scelti dal
chlrurgo per le procedure cardiache). Gli eventi avversi
pill comuni registrati durante e dopo I'applicazione
degli agenti emostatici sono stati febbre, dolore,
nausea e atelettasia. Nessuno di questi eventi avversi &
stato giudicato attribuibile a Vitagel.

INDICAZIONI PER LUSO

COME ASSEMBLARE IL SET VITAGEL PER FERITE
CHIRURGICHE

Fare riferimento alla Figura 1 e attenersi alla
procedura descritta di seguito.

1.1 Prelevare il dlsposmvo CellPaker dalla centrifuga e
tenerlo in posizione verticale con la punta luer in
alto. Rimuovere il cappuccio dalla punta luer. Tirare
verso |'alto lentamente il manicotto esterno rosso di
CellPaker, finché non & stata eliminata |'aria.

1.2 Collegare il dispositivo CellPaker alla siringa di
trasferimento. Rimuovere e smaltire il cappuccio
luer della siringa di trasferimento. La punta della
siringa di trasferimento é sterile. Collegare la siringa
di trasferimento al dispositivo CellPaker.

1.3 Trasferire il plasma contenuto nel dispositivo
CellPaker nella siringa di trasferimento. Ricollegare
lo stantuffo a CellPaker ruotando in senso orario
e usare il dispositivo per trasferire il plasma nella
siringa. Il volume di plasma trasferito deve
essere uguale al volume della siringa Vitagel
usata.

1.4Portare il plasma contenuto nella siringa di
trasferimento nel campo sterile. La siringa di
trasferimento che contiene il plasma é sterile. Lo
strumentista apre la busta della siringa di
trasferimento, mentre I'assistente di sala operatoria
svita, rimuove la siringa del plasma e la porta nel
campo sterile.

1.5 Porre la siringa sterile Vitagel nel campo sterile. La
siringa che contiene la sospensione di Vitagel &
sterile. Lo strumentista apre la busta che contiene la
siringa Vitagel. L'assistente di sala operatoria svita e
rimuove la siringa di Vitagel e la trasferisce nel
campo sterile.

1.6 Eliminare I'aria dalle siringhe di Vitagel e di plasma.
1.7 Montare le siringhe con il sistema di erogazione. La
cannula o |a testa spray va collegata per ultima.

a.Collegare I'estremita luer della siringa Vitagel e
plasma al dispositivo di collegamento.

b. Allineare perfettamente le estremita degli steli
degli stantuffi. Se necessario, eliminare il
contenuto della siringa.

c. Far scorrere il fermo della siringa sulle estremita
degli steli degli stantuffi.

d. Far scorrere il supporto sopra il dispositivo
montato fino a raggiungere una posizione stabile.

1.8 Collegare la testa spray, la cannula o un dispositivo
di erogazione equivalente approvato dall’FDA per
I'uso con Vitagel, in base alle preferenze del
chirurgo. Istruzioni specifiche per I'applicazione di
Vitagel con dispositivi diversi dalla testa spray o
dalla cannula sono forniti con ogni dispositivo
approvato.

Il liquido emostatico Vitagel per ferite chirurgiche ¢ ora

pronto all'uso.

COME APPLICARE VITAGEL SUL PUNTO EMORRAGICO

Fare riferimento alla Figura 2 e attenersi alla seguente
procedura per applicare Vitagel sul punto emorragico.

2.1 Scollegare tutti i dispositivi di prelievo del sangue e
di prelievo cellulare, attenendosi alle relative
procedure. Asciugare la superficie.

2.2 Applicare il prodotto in uno strato di rivestimento
sottile e uniforme e sovrapporre i lembi per
garantire una copertura completa. Applicare il gel in
uno strato uniforme.

2.3 Se si osserva una discreta emorragia, per applicare
altro Vitagel, raggiungere con la punta della cannula
il sito al di sotto dello strato di gel formatosi ed
erogare Vitagel direttamente sul punto emorragico.
Se I'emorragia continua, rimuovere quanto pil
possibile la prima applicazione, asciugare e
riapplicare Vitagel.

CONFEZIONI: il liquido emostatico Vitagel per ferite

chirurgiche e fornito in una siringa da 5 ml

esclusivamente monouso fornita insieme a componenti

di erogazione sterili e a una siringa di trasferimento

sterile. Vitagel viene combinato con un volume pari a

quello di plasma del paziente.

Il sistema di erogazione sterile e la siringa di

trasferimento sterile sono forniti in dotazione.

Non usare se la confezione é danneggiata o se i

cappucci delle siringhe non sono in posizione o

mancano.

Il dispositivo per il prelievo CellPaker & disponibile

separatamente in imballi contenenti pil unita.

Vitagel e i relativi accessori non contengono lattice di

gomma naturale.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE: immagazzinare il

liquido emostatico Vitagel per ferite chirurgiche a

temperatura comprese tra 2 - 8 °C. Non congelare.

ATTENZIONE: vendita consentita solo dietro

prescrizione medica, in base a quanto previsto dalla

legge federale degli Stati Uniti.

NUMERO DI BREVETTO U.S.A: il liquido emostatico

Vitagel per ferite chirurgiche & coperto da uno o pit dei

seguenti brevetti: brevetto U.S.A. n. 5.290.552, brevetto

U.S.A. n.6.096.309 e 5.997.811.
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Vita g EI " Hemostato quirdrgico

Instrucciones de uso

NO INYECTAR.

El hemostato quirtirgico Vitagel‘” (“Vitagel”) no debe

inyectarse en los vasos sanguineos.

DESCRIPCION Y ACCION DEL DISPOSITIVO

Vitagel incluye:

. Una jeringa Vitagel con una suspension de 20 mg/ml

de colageno bovino y un minimo de 300 U/ml de

trombina bovina (THROMBIN-JMI®) en un tampdn
amortiguador de 40 mM de CaCl,.

Un sistema de administracion con accesorios

empleados para acoplar la jeringa Vitagel a la jeringa

de plasma autdgeno, y para mezclar y administrar los

liquidos.

Una jeringa de transferencia para recibir el

plasma del paciente y proporcionar un medio de

introduccion del plasma en el campo quirtirgico

esteéril.

Vitagel se utiliza en conjuncidn con el propio plasma del

paciente. Para obtener el plasma del paciente, se

emplea por separado un producto llamado dispositivo de
recogida CellPaker®.

La trombina bovina de Vitagel convierte el fibrinogeno

de plasma autégeno en fibrina, la cual, en presencia de

colageno, forma una matriz de gel de colageno/fibrina
que se adhiere a la zona de hemorragia. Vitagel es
biocompatible, apirégeno, se reabsorbe en un plazo de

30 dias y esta disefiado para que permanezca in situ.

INDICACIONES: Vitagel esta indicado en intervenciones

quirdrgicas (excepto las neuroquirirgicas vy las

oftalmicas) como complemento a la hemostasia cuando

el control de la hemorragia mediante ligaduras o

procedimientos convencionales es ineficaz o

impracticable.

CONTRAINDICACIONES

* No inyecte Vitagel en los vasos sanguineos ni permita que
se introduzca en los mismos. Podria producirse una extensa
coagulacion intravascular e incluso resultar mortal.

*No utilice Vitagel en pacientes con sensibilidad
conocida a alguno de sus componentes 0 a los
materiales de origen bovino.

ADVERTENCIAS

« Vitagel no estd indicado como sustitucion de una
técnica quirdrgica meticulosa y la aplicacion
apropiada de ligaduras u otros procedimientos
convencionales de hemostasia.

*Vitagel no debe emplearse en presencia de
infecciones. Vitagel debe utilizarse con precaucion en
focos contaminados del organismo. Si aparecen
signos de infeccion o se forman abscesos en la zona
donde se ha aplicado Vitagel, puede ser necesario
volver a intervenir para extraer el material infectado y
permitir el drenaje.

* El Vitagel sobrante puede retirarse de la zona de
aplicacion mediante una suave irrigacion cuando se
utilice en, cerca de, o en torno a foramenes de los
huesos, zonas de constriccion dsea, médula espinal, o
nervio dptico y quiasma.

* No se ha establecido la inocuidad y eficacia de Vitagel
para intervenciones neuroquirlirgicas y oftdlmicas.

* No utilice Vitagel en situaciones de hemorragia arterial
profusa. No debe emplearse en zonas donde se haya
acumulado sangre u otros liquidos ni en casos donde
el punto de hemorragia esté sumergido.

« Vitagel no debe utilizarse para controlar la hemorragia
posparto ni la menorragia.

* No se ha establecido la inocuidad y eficacia de Vitagel
en nifios y mujeres embarazadas.

ADVERTENCIA

El uso de preparaciones de trombina bovina se ha
asociado ocasionalmente a anomalias en la
hemostasia, que oscilan desde alteraciones
asintométicas en las determinaciones de laboratorio
como el tiempo de protrombina (TP) y el tiempo parcial
de tromboplastina (TPT), a hemorragias intensas o
trombosis que en raras ocasiones han resultado
mortales. Estos efectos hemostaticos parecen
relacionados con la formacion de anticuerpos contra
la trombina bovina o el factor V, que en ciertos casos
preseman una reaccwn cruzada cnn eI factur humano
v, unad del factor
V. Las apllcacmnes clinicas repetidas de trombina
bovina por via tépica aumentan la probabilidad de que
se formen anticuerpos contra la trombina o el factor V.
Se recomienda consultar a un especialista en
trastornos de la coagulacion si el paciente muestra
anomalias en los resultados de laboratorio,
hemorragias anémalas o trombosis andmala tras el
uso de trombina por via topica. Debe considerarse la
base inmunolégica de esta afeccion ante cualquier
intervencion. Los pacientes con anticuerpos contra
las preparaciones de trombina bovina no deben volver
a exponerse a esos productos.

PRECAUCIONES

« Vitagel se suministra como producto estéril para un
solo uso. No debe reesterilizarse.

* Una vez que se consiga la hemostasia, debe retirarse
cuidadosamente el Vitagel sobrante mediante una
irrigacion suave.

Al igual que con otros agentes hemostaticos, no
debe aspirarse Vitagel al interior de circuitos
extracorporeos de derivacion cardiopulmonar ni
circuitos de recuperacion de sangre autdgena. Se ha
demostrado que a través de los filtros de transfusion
de 40p de los sistemas de retorno de sangre pueden
filtrarse fragmentos de agentes hemostaticos con
colageno.

*Vitagel no debe emplearse en conjuncion con
metilmetacrilato ni otros adhesivos acrilicos. Se ha
constatado que el colageno microfibrilar reduce la
resistencia de los adhesivos de metilmetacrilato
empleados para unir los dispositivos protésicos a las
superficies dseas.

« Vitagel no debe utilizarse como tratamiento principal
de los trastornos de coagulacion.

* No se ha establecido la inocuidad y eficacia de Vitagel
con soluciones o polvos antibi6ticos.

* No se ha establecido la inocuidad y eficacia de Vitagel
en intervenciones urolégicas a través de estudios
clinicos aleatorizados.

[ad
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* Durante las intervenciones urologicas, no debe
dejarse Vitagel en la pelvis renal ni los uréteres para
eliminar los focos potenciales de formacion de
célculos.

Embarazo - Categoria C — No se han realizado estudios
de reproduccion con animales con THROMBIN-JMI.
Tampoco se sabe si THROMBIN-JMI puede provocar
dafios fetales cuando se administra a una mujer
embarazada o puede afectar a la capacidad de
reproduccion. THROMBIN-JMI solamente debe
administrarse a una mujer embarazada si ello esta
claramente indicado.

EFECTOS ADVERSOS: En un ensayo clinico aleatorizado,
prospectivo y controlado de forma concurrente, se trato
a 318 pacientes con Vitagel o el Control (un hemostato
absorbible de coladgeno para las intervenciones
no cardiacas, y otros métodos convencionales
seleccionados por el cirujano para las intervenciones
cardiacas). Los efectos adversos mas frecuentes que se
registraron durante y después de la aplicacién de los
agentes hemostaticos fueron fiebre, dolor, nauseas y
atelectasia. No se juzgd que ninguno de esos efectos
adversos fuera atribuible a Vitagel.

INSTRUCCIONES PARA SU USO

COMO MONTAR EL HEMOSTATO QUIRURGICO VITAGEL

Consulte la Figura 1y siga los siguientes pasos para

montar el hemostato quirirgico Vitagel.

11 Extralga el CellPaker de la centrifugadora y sujételo
en posicion vertical con el cono Luer hacia arriba.
Retire el capuchén del cono Luer. Gire lentamente
hacia arriba el manguito exterior rojo del CellPaker
hasta que expulse el aire.

1.2Acople el CellPaker a la jeringa de transferencia.
Retire el capuchén Luer de la jeringa de
transferencia y deséchelo. La punta de la jeringa de
transferencia es estéril. Acople la jeringa de
transferencia al CellPaker.

1.3 Transfiera plasma desde el CellPaker a la jeringa
de transferencia. Vuelva a acoplar el émbolo al
CellPaker girandolo en sentido horario y Gselo para
transferir plasma a la jeringa. El volumen de plasma
transferido debe ser equivalente al volumen de la
jeringa de Vitagel empleada.

1.4Coloque dentro del campo estéril la jeringa de
transferencia con plasma. Esta jeringa es estéril. La
enfermera auxiliar debe abrir la bolsa que contiene la
jeringa de transferencia. La enfermera instrumentista
debe desenroscar y extraer la jeringa de plasma y
colocarla dentro del campo estéril.

1.5 Coloque laj |er|nga estéril de Vitagel dentro del campo
estéril. La jeringa con la suspension de Vitagel es
estéril. La enfermera auxiliar debe abrir la bolsa que
contiene la jeringa de Vitagel. La enfermera
instrumentista debe desenroscar y extraer la jeringa
de Vitagel y colocarla en el campo estéril.

1.6 Expulse el aire de las jeringas con Vitagel y plasma.

1.7 Monte las jeringas con el sistema de administracion.
Es importante acoplar la cénula o la boquilla en
Gltimo lugar.last.
a.Acople a la pieza conectora los extremos Luer de

las jeringas con Vitagel y plasma.

b. Alinee los extremos de los émbolos hasta que
queden lgualados Expulse parte del contenido
de la jeringa si es necesario.

c. Deslice la abrazadera de la jeringa por los
extremos de los émbolos.

d. Coloque el soporte sobre el dispositivo montado
hasta que quede firmemente asentado.

1.8 Acople la boquilla, la canula o un sistema de
administracion equivalente aprobado por la FDA
para utilizarlo con Vitagel conforme a la preferencia
del cirujano. Las instrucciones especificas para la
aplicacion de Vitagel con dispositivos distintos a la
boquilla o la canula se suministran con cada
dispositivo aprobado.

El hemostato quiriirgico Vitagel ya est4 listo para usar.

COMO APLICAR VITAGEL A LA ZONA DE HEMORRAGIA

Consulte la Figura 2 y siga los siguientes pasos para

aplicar Vitagel a la zona de hemorragia.

2.1Desconecte todos los dispositivos de recuperacion
de sangre y conservacion de células si procede.
Seque bien la superficie.

2.2 Aplique producto en una capa fina y uniforme y
superponga los bordes para garantizar una
cobertura completa. Evite interrupciones en la
administracion del gel.

2.3Si observa una hemorragia discontinua, puede
aplicar mas Vitagel introduciendo la cénula por
debajo de la capa de gel formado y administrando el
material directamente en la zona.
Sl _continda la hemorragia,

6n lo méas compl
vuelva a aplicar.

FORMA DE PRESENTACION: El hemostato quiriirgico
Vitagel se suministra como una jeringa de 5 ml de un
solo uso que viene envasada junto con accesorios de
administracion estériles y una jeringa de transferencia
estéril. Vitagel se combina con un volumen equivalente
de plasma del paciente.

El sistema de administracion estéril y la jeringa de
transferencia estéril vienen incluidos.

No debe utilizarse si el envase esta dafiado o si faltan
los capuchones de las jeringas o estan mal colocados.
El dispositivo de recogida CellPaker se suministra por
separado en envases que contienen multiples unidades.
Vitagel y sus accesorios no contienen latex natural.
ALMACENAMIENTO:  Almacenar el hemostato
quirargico Vitagel a una temperatura entre 2 y 8 °C.
No congelar. B
PRECAUCION: USO EXCLUSIVO CON RECETA MEDICA.
La legislacion federal solamente permite su uso por
parte de un médico o por indicacion médica.
PATENTES EN LOS EE.UU.: El hemostato quirirgico
Vitagel puede estar cubierto por una o mas de las
siguientes patentes en los Estados Unidos de
Norteamérica: Patente US No. 5.290.552; Patente US No.
6.096.309; y 5.997.811.

retire la primera
posible, seque y
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Chirurgish
hemostaticum

Vitagel™

Gebruiksaanwijzing

NIET INJECTEREN.

Vitagel™ chirurgisch hemostaticum (Vitagel) mag niet in

de bloedvaten geinjecteerd worden.

BESCHRIJVING EN WERKING VAN HET HULPMIDDEL

Vitagel bevat:

1. Een Vitagel-spuit met een suspensie van 20 mg/ml
bovien collageen en ten minste 300 E/ml bovien
trombine (THROMBIN-JMI®) in een 40 mMCaCl,-
buffer.

2. Een afgiftesysteem met accessoires die gebruikt worden
om de Vitagel-spuit te koppelen aan de autologe
plasmaspuit en voor het mengen en afgeven van de
vloeistoffen.

3. Een transferspuit die gebruikt wordt om het plasma
van de patiént op te vangen en een middel te
verschaffen waarmee het plasma in het steriele
operatieveld gebracht kan worden.

Vitagel wordt samen met het eigen plasma van de patiént
gebruikt. Een product met de naam CellPaker® -
afnameapparaat wordt afzonderlijk geleverd en wordt
gebruikt om het plasma van de patiént te verkrijgen.
De boviene trombine in Vitagel zet autoloog
plasmafibrinogeen om in fibrine, dat in de aanwezigheid
van collageen een collageen/fibrinegelmatrix vormt
dat zich aan de bloedingsplaats hecht. Vitagel is
biocompatibel, niet-pyrogeen en wordt binnen 30 dagen
geresorbeerd; het is bedoeld om in situ te worden
gelaten.
INDICATIES: Vitagel is geindiceerd voor gebruik bij
chirurgische procedures (behalve bij neurochirurgische
en oogheelkundige ingrepen) als hulpmiddel om
hemostase te bewerkstelligen wanneer de ligatuur of
conventionele procedures niet doeltreffend of praktisch
moeilijk uitvoerbaar zijn om het bloeden onder controle
te krijgen

CDNTRA INDICATIES
< Injecteer Vitagel niet in bl en laat het de bl
niet binnendringen. Dit zou massale intravasculaire
klontering en zelfs de dood tot gevolg kunnen hebben.

 Gebruik Vitagel niet bij patiénten van wie bekend is dat
ze gevoelig zijn voor een van de bestanddelen en/of
voor materiaal van boviene oorsprong.

WAARSCHUWINGEN

« Vitagel is niet bedoeld ter vervanging van nauwkeurige
chirurgische technieken en de juiste aanbrenging van
ligaturen of andere conventionele procedures voor
hemostase.

« Vitagel mag niet gebruikt worden in aanwezigheid van
een infectie. Vitagel moet voorzichtig gebruikt worden
op gecontamineerde delen van het lichaam. Als zich
tekenen ontwikkelen van een infectie of abces waar
Vitagel aangebracht is, kan het nodig zijn opnieuw te
opereren om het geinfecteerde materiaal te
verwijderen en te draineren.

« Overtollig Vitagel kan door voorzichtige irrigatie van de

toedieningsplaats verwijderd worden, wanneer het

wordt gebruikt in, om, of in de buurt van foramina in bot,
door bot omgeven ruimten, het ruggenmerg en/of de
optische zenuw en chiasma.

De veiligheid en doeltreffendheid van Vitagel voor

gebruik bij neurochirurgische en oogheelkundige

ingrepen zijn nog niet bepaald.

* Gebruik Vitagel niet in situaties waarbij overvioedig
arterieel bloedverlies optreedt. Het mag niet gebruikt
worden als zich bloed of andere vloeistoffen verzameld
hebben of wanneer het hemorragische punt in bloed
verzonken is.

 Vitagel mag niet gebruikt worden om postpartum
bloeding of menorragie te stelpen.

¢ De veiligheid en doeltreffendheid van Vitagel is niet
aangetoond bij kinderen en zwangere vrouwen.

WAARSCHUWING

q |

Het toplsche gebruik van boviene trumblnepreparaten is
soms in verband gebracht met afwijkingen in de
hemostase, variérend van asymptomatische
veranderingen in laboratoriumtests, zoals de
protrombinetijd (PT) en de partiéle tromboplastinetijd
(PTT), tot ernstige bloeding of trombose die zelden fataal
bleken. Deze hemostatische effecten schijnen verband te
houden met de vorming van antilichamen tegen bovien
trombine en/of factor V dat in sommige gevallen kan
kruisreageren met humane factor V, met als mogelijk
gevolg een gebrek aan factor V. Herhaalde klinische
toepassing van topisch bovien trombine verhoogt de kans
dat antilichamen gevormd worden tegen trombine en/of
factor V. Daarom is het aan te bevelen een expert in
tolli nissen te raadplegen als een patiént
abnormale stollingswaarden, ahnormale bloedingen of
abnormale trombose vertoont na topisch gebruik van
trombine. Bij alle ingrepen moet rekening worden
gehouden met de immunologische basis van deze
toestand. Patiénten met antilichamen tegen boviene
trombinepreparaten mogen niet opnieuw blootgesteld
worden aan deze producten.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Vitagel wordt steriel geleverd en is

seliitand h q

behulp van gerandomiseerde klinische onderzoeken
bepaald.

*0m de kans op haarden voor calculusvorming te
elimineren, mag Vitagel tijdens urologische procedures
niet in het nierbekken of de ureter achtergelaten
worden.

Zwangerschap — categorie C: er zijn geen dierproeven

uitgevoerd met TROMBINE-JMI. Het is evenmin bekend

of TROMBINE-JMI schade kan toebrengen aan de foetus
wanneer het aan een zwangere vrouw wordt toegediend
en of het het reproductieve vermogen kan aantasten.

TROMBINE-JMI mag alleen aan een zwangere vrouw

toegediend worden als hiervoor duidelijke indicaties zijn.

COMPLICATIES: In een gerandomiseerd, prospectief,

gelijktijdig gecontroleerd klinisch onderzoek werden 318

patiénten behandeld met Vitagel of een controlemiddel

(een collageen resorbeerbaar hemostaticum voor niet-

cardiale procedures en andere conventionele methoden

die geselecteerd waren door de chirurg voor
hartoperaties). De bijwerkingen die het vaakst
gerapporteerd werden tijdens en na de toediening van de
hemostatische middelen waren koorts, pijn, misselijkheid
en atelectase. Geen van de bijwerkingen werd aan
Vitagel toegeschreven.
AANWIJZINGEN VOOR HET GEBRUIK

ASSEMBLAGE VAN VITAGEL CHIRURGISCH

HEMOSTATICUM.

Raadpleeg figuur 1 en volg de volgende stappen om

Vitagel chirurgisch hemostaticum te assembleren.

1.1 Haal de CellPaker uit de centrifuge en houd deze in
een verticale positie met de Luer-tip omhoog. Haal de
dop van de Luer-tip. Draai de rode buitenhuls van de
CellPaker langzaam omhoog tot alle lucht verwijderd

is.

1.2Bevestig de CellPaker op de transferspuit. Haal de
Luer-dop van de transferspuit en werp deze weg. De
tip van de transferspuit is steriel. Bevestig de
transferspuit aan de CellPaker.

13Breng plasma van de CellPaker over naar de
transferspuit. Bevestig de plunjer opnieuw aan de
CellPaker door rechtsom te draaien en gebruik hem
om plasma in de spuit over te brengen. Het volume
plasma dat overgebracht wordt dient gelijk te zijn aan
het volume van de gebruikte Vitagel-spuit.

1.4 Plaats de transferspuit met plasma in het steriele
veld. De transferspuit met plasma is steriel. De
omloopverpleegkundige opent de verpakking van de
transferspuit. De operatieverpleegkundige schroeft
de plasmaspuit los, verwijdert deze en plaats hem in
het steriele veld.

1.5 Plaats de steriele Vitagel-spuit in het steriele veld.
De spuit met de Vitagel-suspensie is steriel. De
omloopverpleegkundige opent de verpakking van de
Vitagel-spuit. De operatieverpleegkundige schroeft de
Vitagel-spuit los, en verwijdert hem en plaatst hem in
het steriele veld.

1.6 Verwijder de
plasmaspuiten.

1.7 Bevestig de spuiten op het afgiftesysteem. Het is
belangrijk dat u de canule of de spraykop het laatst
bevestigt.

a. Bevestlg de Luer-uiteinden van de Vitagel- en

aan het koppelstuk

b. Lijn de uiteinden van de plunjers uit tot deze gelijk
zijn. Verwijder zo nodig de inhoud van de spuiten.

c. Schuif de spuitklem over de uiteinden van de
plunjers.

d. Schuif de stabili over het bleerde
apparaat tot deze goed vastzit.

1.8 Bevestig naar voorkeur van de chirurg een spraykop,
canule of een gelijkwaardig afgiftesysteem dat
goedgekeurd is door de FDA voor gebruik met Vitagel.
Specifieke aanwijzingen voor de toediening van
Vitagel met andere apparaten dan de spraykop of de
canule worden met elk goedgekeurd apparaat
meegeleverd.

Het Vitagel chirurgisch hemostaticum is nu klaar voor

gebruik.

VITAGEL AANBRENGEN OP DE PLAATS VAN BLOEDEN

Raadpleeg figuur 2 en volg de volgende stappen om

Vitagel aan te brengen op de plaats van bloeden.

2.1Stop het gebruik van alle bloedbesparende- en
cellsaving apparatuur. Dep het oppervlak droog.

2.2 Breng het product aan als een dunne, uniforme laag
en laat hierbij de randen overlappen, zodat het hele
gebied bedekt wordt. Verstoor de gel niet.

2.3Als discreet bloeden waargenomen wordt, kunt u
extra Vitagel aanbrengen door de tip van de canule
onder de gevormde gel te plaatsen en het materiaal
rechtstreeks op de bloedende plaats aan te brengen.
Als het bloeden aanhoudt, verwijdert u de eerste laag
zo volledig mogelijk, dept en brengt u Vitagel opnieuw
aan.

LEVERING: Vitagel chirurgisch hemostaticum wordt
geleverd in een behandelingsspuit van 5 ml en is
uitsluitend voor eenmalig gebruik; de spuit is verpakt met
steriele afgiftecomponenten en een steriele transferspuit.
Vitagel wordt gecombineerd met een gelijk volume
plasma van de patiént.

Een steriel afgiftesysteem en een steriele transferspuit

lucht uit de Vitagel- en

voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren.

* Nadat hemostase tot stand is gebracht, kan overtollig
Vitagel voorzichtig verwijderd worden met behulp van
zachte irrigatie.

*Zoals met andere hemostatica, mag Vitagel niet
geaspireerd worden in extracorporale cardiopulmonale
bypasscircuits of autologe bloedsparende circuits. Het
is aangetoond dat fragmenten van hemostatica op
basis van collageen door transfusiefilters van 40 p van
bloedzuiveringssystemen kunnen dringen.

Vitagel mag niet samen met methylmethacrylaat of
andere acryl hechtmiddelen gebruikt worden. Er is
gemeld dat microfibrillair collageen de sterkte zou
verminderen van methylmethacrylaat hechtmiddelen,
die gebruikt worden om prothesen aan het
botoppervlak te bevestigen.

*Vitagel mag niet gebruikt worden als primaire
behandeling van stollingsstoornissen.

*De velllgheld en doeltreffendheld van Vitagel in

met antibi lossingen of -poeders is
niet aangetoond.

*De veiligheid en doeltreffendheid van Vitagel voor
gebruik bij urologische procedures zijn nog niet met

worden I

Niet gebrulken als de verpakking of de spuitdoppen
verplaatst zijn of ontbreken.

Het CellPaker-afnameapparaat is verkrijghaar in dozen
met meer stuks.

Vitagel en de bijbehorende accessoires bevatten geen
latex van natuurlijk rubber.

OPSLAG: Bewaar Vitagel chirurgisch hemostaticum bij
2-8°C. Niet in de vriezer bewaren.

LET OP: UITSLUITEND OP VOORSCHRIFT VERKRIJGBAAR.
De federale wetgeving van de VS staat gebruik van dit
product alleen toe door of op voorschrift van een arts.
AMERIKAANS OCTROOINUMMER: Vitagel chirurgisch
hemostaticum is mogelijk gedekt door een of meer van de
volgende octrooien: Amerikaans octrooinr. 5,290,552;
Amerikaans octrooinr. 6,096,309 en 5,997,811.

© 2007, Orthovita®, Inc.
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Vita g EI ™ Kirurgisk

anterieklemme

Brugsanvisning

MA IKKE INJICERES.

Vitagel™ kirurgisk arterieklemme (“Vitagel”) ma ikke

injiceres i blodkar.

BESKRIVELSE 0G FUNKTION

Vitagel omfatter:

1. En Vitagel sprajte, der indeholder en oplesning af
20 mg/ml bovint kollagen og mindst 300 U/ml bovin
trombin (THROMBIN-JMI®) i en 40 mM CaCl, buffer.

2. Et paferingssystem, der indeholder tilbeher til
sammenkobling af Vitagel sprejten og den autologe
plasmasprajte og til blanding og péafering af vaskerne.

3. En overferselssprojte, der anvendes til modtagelse
af patientens plasma og til anbringelse af plasma i
det sterile operationsomréde.

Vitagel anvendes sammen med patientens egen
plasma. Et produkt ved navn CellPaker® Collection
Device leveres separat og anvendes til udtagning af
patientens plasma.
Den bovine trombin i Vitagel omdanner autolog
plasmafibrinogen til fibrin, som ved tilstedevzerelse af
kollagen danner en kollagen/fibrin-gelmatrix, der
kleeber til bledningsstedet. Vitagel er biokompatibel,
ikke-pyrogen, resorberes i lebet af 30 dage og er
beregnet til at blive efterladt in situ.

INDIKATIONER: Vitagel er indiceret ved kirurgiske

indgreb (bortset fra neurokirurgi og oftalmi) som

supplement til heemostase, nar bladningskontrol ved
hjeelp af ligatur eller konventionelle metoder ikke
virker eller ikke er praktiske.

KONTRAINDIKATIONER

« Vitagel mé ikke injiceres i blodkar eller fa lov til at treenge
ind i blodkar. Dette kan medfare omfattende intravaskulaer
koagulation og endda dad.

« Vitagel ma ikke anvendes til patienter, som man ved
er overfalsomme over for et af indholdsstofferne
og/eller materialer af bovin oprindelse.

ADVARSLER

«Vitagel er ikke beregnet til anvendelse som
erstatning for grundig kirurgisk teknik og korrekt
anvendelse af ligaturer eller andre konventionelle

fremgangsmader til hamostase.

Vitagel ma ikke anvendes ved tilstedeveerelse af
infektioner. Vitagel skal anvendes med forsigtighed i
kontaminerede omréader af kroppen. Hvis der udvikles
tegn pé infektion eller absces p4 steder, hvor Vitagel
har veret anvendt, kan en ny operation vere
nadvendig for at fierne det inficerede materiale og
give mulighed for draenage.

* Overskydende Vitagel kan fiernes ved hjeelp af en
forsigtig skylning af anvendelsesstedet, nar det
anvendes i, rundt om eller i narheden af huller i
knogler, omrader med knoglebegreensninger,
rygsejlen og/eller synsnerven og chiasma opticum.

« Sikkerheden og effektiviteten ved Vitagel ved
anvendelse i neurokirurgi og oftalmi er ikke blevet
fastslaet.

« Vitagel mé ikke anvendes i tilfelde af profus arteriel
bledning. Materialet méa ikke anvendes pa steder,
hvor blod eller anden veeske har samlet sig, eller i
tilfeelde hvor bledningsstedet er oversvemmet.

« Vitagel ma ikke anvendes til kontrol af post partum
bladning eller menorrhagia.

« Sikkerheden og effektiviteten ved Vitagel ved
anvendelse hos bern og gravide kvinder er ikke
blevet fastslaet.

ADVARSEL

Anvendelse af topiske bovine trombinpreeparater
har lejlighedsvist varet sat i forbindelse med
hamostaseanormaliteter, der straekker sig fra
asymptomatiske andringer i laboratoriemalinger, sa
som protrombintid (PT) og partiel tromboplastintid
(PTT), til alvorlige bledninger eller trombose, som kun
sjeeldent har veeret dedelige. Disse heemostatiske
effekter synes at vaere relaterede til dannelsen af
antistoffer over for bovin trombin og/eller faktor V, som
i visse tilfeelde kan krydsreagere med human faktor V,
hvilket eventuelt kan resultere i faktor V-deficiens.
Gentagne kliniske anvendelser af topisk bovin trombin
oger sandsynligheden for, at der dannes antistoffer
over for trombin og/eller faktor V. Det anbefales at
konsultere en ekspert i koagulationsforstyrrelser, hvis en
patient udviser anormale koagulationslaboratorieveerdier,
anormal bledning eller anormal trombose efter
anvendelse af topisk trombin. Ved enhver intervention
ber denne tilstands immunologiske basis tages i
betragtning. Patienter med antistoffer over for bovine
trombinpraeparater ma ikke genudsattes for disse
produkter.

FORHOLDSREGLER

« Vitagel leveres sterilt til engangsbrug. Ma ikke
resteriliseres.

*Néar der er opndet hamostase, kan eventuel
overskydende Vitagel forsigtigt fiernes ved hjaelp af
en forsigtig skylning.

* Som det er tilfaeldet med andre haemostatiske midler,
ma Vitagel ikke suges op i ekstrakorporale CBP-
kredslgb eller autologe blodudtagningskredslab. Det
er pavist, at fragmenter af kollagenbaserede
hamostatiske midler kan passere gennem
transfusionsfiltre pa 40y i blodopsamlingssystemer.

«Vitagel ma ikke anvendes i forbindelse med
methylmethacrylat eller andre akrylkleebemidler. Det
er rapporteret, at mikrofibriller kollagen reducerer
methylmethacrylat-kleebemidlers  styrke. Disse
anvendes til paheftning af proteser pa
knogleoverflader.

« Vitagel ma ikke anvendes til primeer behandling af
koagulationsforstyrrelser.

 Sikkerheden og effektiviteten ved anvendelse af
Vitagel sammen med antibiotiske oplesninger eller
pulvere er ikke blevet fastslaet.

* Sikkerheden og effektiviteten ved Vitagel ved
anvendelse i urologiske procedurer er ikke blevet
fastslaet i randomiserede kliniske forsag.

*Ved urologiske indgreb ma Vitagel ikke efterlades i
nyrebaekken eller urinledere, s& de potentielle
fokusomrader for dannelse af sten elimineres.

Graviditet - Kategori C — Der er ikke gennemfart
reproduktionsforsag med dyr og THROMBIN-JMI. Det
vides heller ikke, hvorvidt THROMBIN-JMI kan
fordrsage fosterskader, nar det anvendes til gravide
kvinder, eller om det influerer pa forplantningsevnen.
THROMBIN-JMI ber kun gives til gravide, hvis det er
absolut indiceret.

BIVIRKNINGER: | et randomiseret, prospektivt,
samtidigt kontrolleret klinisk forsag blev 318 patienter
behandlet med Vitagel eller kontrolmidlet (en
kollagenabsorberbar hamostat til ikke-kardielle
indgreb og andre konventionelle metoder, som
kirurgen valgte til kardielle indgreb). De mest
almindelige bivirkninger, som blev registreret under og
efter anvendelse af de heemostatiske midler, var feber,
smerter, kvalme og atelektase. Ingen af disse
bivirkninger blev vurderet som veerende relateret til
Vitagel.

BRUGSANVISNING

SADAN SAMLES VITAGEL KIRURGISK ARTERIEKLEMME

Se figur 1, og brug felgende trin ved samling af Vitagel

kirurgisk arterieklemme.

1.1 Tag CellPaker ud af centrifugen, og hold den lodret
med Luer-spidsen opad. Tag heetten af Luer-
spidsen. Drej langsomt op for den udvendige rede
manchet pé CellPaker, indtil luften er drevet ud.

1.2 Montér CellPaker pa overfarselssprojten. Tag Luer-
heetten pa overfarselssprojten af, og kassér den.
Spidsen pa overforselssprejten er steril. Set
overfarselssprajten pa CellPaker.

1.3 Overfor plasma fra CellPaker til overfarselssprajten.
Satigen stemplet pa CellPaker ved at dreje med uret
og bruge det til at overfore plasma til sprojten. Den
meangde plasma, der overferes, skal svare til
volumenet pa den Vitagel sprojte, der anvendes.

1.4 Anbring overfarselssprejten med plasma i det
sterile felt. Overforselssprojten med plasma er
steril. Lad sygeplejersken &bne posen med
overfarselssprojten. Lad den sterile sygeplejerske
skrue plasmasprgijten af, tage den ud af posen og
anbringe den i det sterile felt.

1.5 Anbring den sterile Vitagel sprojte i det sterile
felt. Vitagel suspensionssprojten er steril. Lad
sygeplejersken dbne posen med Vitagel sprojten.
Lad den sterile sygeplejerske skrue Vitagel
sprojten af, tage den ud og anbringe den i det
sterile felt.

1.6 Tryk luften ud af Vitagel sprojten og plasmasprajten.

1.7 Montér sprejterne pa paferingssystemet. Det er
vigtigt at satte kanylen eller sprejtehovedet péa
sidst.

a. Fastger Luer-enderne pa Vitagel sprajten og

| ojten pa kobleren.

b. Ret enderne pa sprojtestemplerne ind, sa de
er lige. Tryk indholdet af sprejterne ud, om
nodvendigt.

c. Seet sprajteklemmen over enderne pa
sprojtestemplerne.

d. Seet holderen pa den samlede enhed, sa den
sidder godt fast.

1.8 Fastger sprejtehoved, kanyle eller en tilsvarende
forsyningsenhed, som er godkendt af FDA til
anvendelse sammen med Vitagel, i henhold til
kirurgens valg. Serlige anvisninger vedrerende
anvendelse af Vitagel med andre enheder end
sprojtehovedet eller kanylen er vedlagt alle
godkendte enheder.

Vitagel kirurgisk arterieklemme er nu klar til brug.

SADAN PAFORES VITAGEL PA BLODNINGSSTEDET

Se figur 2, og brug felgende trin til at pafere Vitagel pa

bledningsstedet.

2.1 Afbryd alt udstyr til opsamling af blod og bevaring
af celler efter behov. After overfladen, sé den er tar.

2.2 Pafer produktet i et tyndt, jevnt lag, og lad
kanterne overlappe, sa hele omréadet er deekket.
Undga at afbryde pafaringen af gelen.

2.3 Hvis der observeres diskret bledning, kan der
péaferes ekstra Vitagel ved at sette spidsen af
kanylen ind under den formede gel og pafere
materialet direkte pa stedet.

Hvis bladningen fortseetter, fiernes den forste
pafering sé godt som muligt, stedet aftarres, og
Vitagel paferes igen.

LEVERING: Vitagel kirurgisk arterieklemme leveres

som en 5 ml behandlingsspreijte til engangsbrug, som

er pakket med sterile paferingskomponenter og en
steril overfarselssprojte. Vitagel kombineres med en
tilsvarende maengde patientplasma.

Et sterilt paferingssystem og en steril overfarselssprojte

medfalger.

Produktet méa ikke anvendes, hvis pakken er

beskadiget, eller hvis sprojteh ne er faldet af eller

mangler.

CellPaker Collection Device fas separat i ssker med
flere stk.

Vitagel og tilbeharet
gummilatex.
OPBEVARING: Vitagel kirurgisk arterieklemme skal
opbevares ved 2 - 8 °C. Ma ikke nedfryses.
FORSIGTIG: RECEPTPLIGTIG - | henhold til
amerikansk lovgivning mé produktet kun des af
en leege eller efter dennes anvisning.
AMERIKANSKE PATENTNUMRE: Vitagel kirurgisk
arterieklemme kan vzre dakket af en eller flere af
folgende: Amerikansk patentnummer 5,290,552;
Amerikansk patentnummer 6,096,309 og 5,997,811.
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