EASYSPRAY - strucna referencni pfirucka (pro chirurgické zakroky v oteviené rang)

- Pokyny pro obihajici sestru | Requlator tlaku EASYSPRAY

I Pokyny pro instrumentaiku | Sprejovaci sada
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Vlozte 9V baterii do reguldtoru tlaku
EASYSPRAY.
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Pfipravte si fibrinové tkanové lepidlo
TISSEEL Lyo podle pokynt
v pfibalovém letaku.
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Jll Pokyny pro chirurga

Potvrdte si (Ustné) aktualni tlak
s personalem operacniho salu.
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Pripojte zafizeni EASYSPRAY

k infuznimu stojanu nebo ke konstrukci
stolku pomoci svorky na zadni strané
zafizeni.
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Pevné pripojte sprejovaci hlavici
k tryskam strikacek.

Pro dosazeni optimalnich vysledkd
provadéjte aplikaci spreje ze vzdalenosti
10-15 cm.
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Pomoci vhodné spojovaci hadicky
pfipojte zafizeni EASYSPRAY
ke zdroji medicinainiho vzduchu

(rozsah tlaku 3,57 barCi / 50-100 psi).

UtazZenim pasku radné zajistéte
sprejovaci hlavici k systému
dvou injek¢nich stiikacek.
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Pritok plynu aktivujete tak, ze palcem

ucpete otvor uprostred svorky.

Pro zahdjeni aplikace lehce stisknéte pist

strikacky.
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Pripojte filtry sprejovaci sady k zafizen{ Prepnéte vypinac na predni strané pristroje Zkontrolujte tlakomér na zarizeni
EASYSPRAY. Pfipojte modfe oznaceny EASYSPRAY do zapnuté polohy (1). EASYSPRAY, zda ukazuje spravny
filtr k modrému konektoru typu luer rozsah tlaku 1,5-2,0 baru
s vnitfnim zavitem a neoznaceny filtr (21,5-28,5 psi). Upravte nastaveni
ke konektoru typu luer s vnéjsim zavitem. tlaku otocenim cerného ovladace

pro regulaci tlaku.
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Pripojte spojovaci hadicku sprejovaci sady Pripevnéte svorku (na konci snimaci linky) Predejte sestaveny aplikator chirurgovi
ke konektoru typu luer na dolni strané nasunutim do drézek na hornim konci k pouziti. Predejte konec spojovaci hadicky
sprejovaci hlavice. pistu stiikacky. se sterilnimi filtry obihajici sestre.

Fibrinové tkanové lepidlo TISSEEL Lyo sméji pouzivat pouze zkuSeni chirurgové, ktefi byli k jeho pouZiti vyskoleni.

Pro zajisténi optimalniho bezpecného pouziti lepidla TISSEEL Lyo sprejovanim provadéjte aplikaci z minimalni vzdalenosti
10 cm s maximalnim sprejovacim tlakem 2 bary. Minimalizujete tak riziko vzduchové nebo plynové embolie, ruptury tkédné
nebo zachyceni vzduchu nebo plynu s naslednou kompresi.

KdyZ sejmete palec ze svorky nebo pistu, bude zafizeni EASYSPRAY jesté chvili plyn vypoustét.
Tato prodleva zabrani vzniku srazenin ve sprejovaci hlavici.

Prectéte si souhrn informaci o pfipravku TISSEEL Lyo spolu s timto dokumentem.

Upozornéni: Jakakoli aplikace natlakovaného plynu mize mit za nésledek nebezpeci vzniku vzduchové nebo plynové embolie, rupturu tkané
nebo zachyceni vzduchu nebo plynu s kompresi, coz mdze ohrozit Zivot pacienta. Aby k témto situacim nedochdazelo, provedte odpovidajici
opatfeni — dodrzujte doporucenou minimalni vzdalenost pfi nastfiku a maximalni tlak uvedeny v pokynech pro pfislusnou sprejovaci soupravu.
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UPOZORNENI
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Jakakoli aplikace natlakovaného plynu miize mit za nasledek nebezpeci vzniku vzduchové nebo plynové embolie, rupturu tkané
nebo zachyceni vzduchu nebo plynu s kompresi, coZ mize ohrozit Zivot pacienta, je-li aplikace pfipravku provedena nespravné.

Bezpecnostni opatreni
Fibrinové tkanové lepidlo TISSEEL Lyo

e U chirurgickych zékrokl v oteviené rané: pri aplikaci sprejovatelnych fibrinovych rozpoustédel pro tkanova lepidla pomoci regulatoru tlaku
by mél byt maximalni tlak 2,0 baru (28,5 psi). Sprejovani produktem je tfeba provadét ze vzdalenosti alespori 10 cm od povrchu tkané.

e Aplikace pripravku sprejem by se méla pouzivat pouze v situacich, kdy Ize pfesné zméfit sprejovaci vzdalenost;
ta musi byt v souladu s doporucenimi vyrobce. Nesprejujte blize neZ z doporucované vzdalenosti.

e Pred aplikaci sprejovatelnych fibrinovych rozpoustédel pro tkariova lepidla je nutné ranu susit pouze standardnim zpUsobem
(napf. intermitentni kompresi, tampoény, pouZitim sacich zafizeni).

e Kvuli moznosti vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tfeba béhem sprejovani fibrinovych rozpoustédel pro tkarnova lepidla pomoci
reguldtoru tlaku hlidat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho tlaku, pulzové frekvence, saturace kyslikem nebo obsahu CO,
ve vzduchu na konci vydechu.

e Reguldtory je nutné pouzivat v souladu s doporucenim vyrobce a dle souhrnu Udajl o pfipravku a ndvodu k pouziti.
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Aby bylo zajisténo optimalni bezpecné pouziti pfipravku TISSEEL Lyo ve formé spreje, dodrzujte nésledujici doporucent:

Doporucovany tlak, vzdalenost a zarizeni k aplikaci spreje TISSEEL Lyo

Operace Vhodna sprejovaci souprava Vhodné hroty aplikdtord ~ Vhodny regulator tlaku ~ Doporucena vzdalenost od cilové tkané Doporuceny tlak spreje
Sprejovaci sada Tisseel / Artiss neuvedeno EASYSPRAY
Sprejovaci sada Tisseel / Artiss,
; neuvedeno EASYSPRAY —
Oteviena rana baleni po 10 kusech 10-15cm (211'55_2;;3 t;a;gi)
Sprejovaci souprava DUPLOJECT neuvedeno TISSOMAT o
Sprejovaci souprava TISSEEL/TISSUCOL neuvedeno EASYSPRAY

Kvuli riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tfeba béhem sprejovani pfipravku TISSEEL Lyo hlidat, zda u pacienta nedochdazi ke zménam krevniho tlaku,
pulzu, saturace kyslikem nebo obsahu CO, ve vzduchu na konci vydechu.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Upozornéni: Hodnota natlakovaného privodniho plynu se musi pohybovat v rozsahu 3,5 az 7 bart (51-100 psi).

Upozornéni: NEPRIPOJUJTE k privodu kysliku. Pokud tyto pokyny nedodrzite, maze dojit k explozi s nasledkem vazného zranéni nebo smrti.

Pfed zahajenim prace s pfistrojem zkontrolujte, zda je rozsah tlaku pfistroje nastaven podle rozsahu uvedeného v pokynech k pouZiti pfislusné
sprejovaci soupravy.

Upozornéni: Pri vstrikovani lepidla do uzavrené télni dutiny je nutné dodrZovat pfislusna bezpecnostni opatieni, aby nedoslo k vyse popsanym situacim.
Poznamka: NepouZivejte dobijeci baterie. PouZiti pfislusenstvi jinych vyrobct je zakdzano.
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ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU
TISSEEL Lyo, prasky pro pfipravu tkanového lepidla s rozpoustédly, lyofilizované

SloZeni: Slozka 1: Roztok lepiciho proteinu. Koncentrat lepici bilkoviny, lyofilizovany (prasek TISSEEL), rekonstituovany roztokem aprotininu. Fibrinogenum huma-
num (jako srézlivy protein): 91 mg/ml. Aprotininum (syntetické): 3000 KIU/ml. Pomocna latka: Polysorbat: 80 0,6 — 1,9 mg/ml. Slozka 2: Roztok thrombinu. Thrombin,
Iyofilizovany, rekonstituovany roztokem chloridu vapenatého. Thrombinum humanum: 500 1U/ml. Calcii chloridum: 40 pmol/ml. Indikace: Podp(ima lécba tam, kde jsou
standardnf chirurgické techniky nedostatecné; podpora hemostdzy; tkariové lepidlo ke zlepseni hojeni ran nebo podpore sutur v cévni chirurgii, u gastrointestindlnich
anastomdz, v neurochirurgii a pfi chirurgickych vwkonech, kde méize vzniknout kontakt s mozkomisnim mokem nebo tvrdou plenou mozkovou (napf. v otorhinolaryngologii,
ocni nebo spindlni chirurgii); lepeni tkani, ke zlepseni adheze oddélenych tkani (napr. nestépenych transplantat, tkarovych stépli a transplantatl); prokazana Ucinnost
u pIné heparinizovanych pacient(l. Davkovani a zptisob podani: Pfipravek TISSEEL Lyo sméji pouZivat pouze zkuseni chirurgové, ktefi byli k jeho pouZiti vyskoleni.
Mnozstvi pripravku TISSEEL Lyo, které je tfeba aplikovat, a Cetnost aplikace by mély byt vZdy pfizplsobeny zjisténym klinickym potfebdm pacienta. Davka, kterou je tfeba
aplikovat, se fidi proménnymi faktory, které mimo jiné zahrnuji typ chirurgického vykonu, velikost plochy, zamysleny zpiisob aplikace a pocet aplikaci. Podani piipravku
musf byt individualizovdno oSetfujicim lékafem. V klinickych studiich bylo individudIni davkovani typicky v rozsahu 4-20 ml. Pfi nékterych procedurdch mohou byt
potfebné vétsi objemy. Pocatecni mnoZstvi piipravku k aplikaci na zvolenou anatomickou oblast nebo cilovy povrch ma byt dostatecné pro plné pokryti mista zamyslené
aplikace. Aplikaci Ize v piipadé potreby opakovat. Neaplikujte vsak opakované pipravek TISSEEL Lyo na predchozi polymerizovanou vrstvu prfipravku TISSEEL Lyo, protoZe
pfipravek nepfilne k polymerizované vrstvé. Aplikace lepidla 1 baleni pfipravku TISSEEL Lyo 2 ml (t]. T ml roztoku TISSEEL plus 1 ml roztoku thrombinu) je dostatecné pro
pokryti oblasti minimalné 10 cm2. Je-li TISSEEL Lyo nanasen rozprasovanim, bude stejny objem postacujici k pokryti znacné vétsich ploch, v zavislosti na konkrétni indika-
ci a individudinim piipadu. Bezpecnost a Ucinnost piipravku nebyla u pediatrickych pacientd stanovena. Epilezionlni podani: Neaplikujte intravaskuldmé. Aplikace
natlakovanym plynem je spojena s potencidlnim rizikem vzduchové nebo plynové embolie, protrzeni tkané nebo zachyceni plynu s kompres, coz mize byt Zivot ohrozujici.
Aplikace spreje — pripravek TISSEEL Lyo ma byt rekonstituovan a aplikovan v souladu s pislusnymi pokyny a Ize jej pouZivat pouze se zafizenimi doporucenymi pro tento
produkt. Pri chirurgickych zakrocich na otevienych ranach pouzivejte requlétor tlaku, ktery dodava tlak maximalné 2,0 baru (28,5 psi). Pfi minimalné invazivnich/laparo-
skopickych zékrocich pouZivejte pouze reguldtor tlaku doddvajici tlak maximalné 1,5 baru (22 psi). PouZivejte pouze plynny oxid uhlicity. Aplikace sprejovanim by se
méla pouZivat pouze v situacich, kdy Ize presné zméfit sprejovaci vzddlenost, kterd musi byt v souladu s doporucenimi vyrobce. Kontraindikace: Pripravek TISSEEL Lyo
samotny neni urcen k lécbé masivniho a tryskajiciho arteridlniho nebo vendzniho krvaceni a k néhradé koznich stehl k uzavieni chirurgické rany. Nesmi se nikdy
aplikovat intravaskulamé a v pfipadé hypersenzitivity na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku pfipravku. Upozornéni: V pfipadé netimysiné intravaskulami
aplikace pfipravku mohou nastat Zivot ohroZujici trombembolické komplikace. Opatmost je tieba pfi aplikaci fibrinového lepidla pomoci tlakovaného plynu pfi pouZiti
sprejovacich zdravotnickych prostredkd, které maji tlakovou regulaci, nebot hrozi riziko Zivot ohroZujici vzduchové nebo plynové embolie, protrZeni tkané nebo zachycenf
plynu s kompresi. Pripravek TISSEEL Lyo se m{ize aplikovat sprejovanim pouze v pfehlednych mistech za poufZti tlaku, ktery se mé& pohybovat v rozmezi doporuceném
vyrobcem zdravotnického prostredku. Pri sprejovani pripravku TISSEEL Lyo je tfeba monitorovat zmény krevniho tlaku, tepové frekvence, saturaci kyslikem a vydej zbytko-
vého CO, vzhledem k moznému vzniku vzduchové nebo plynové embolie. Pfed podanim pripravku TISSEEL Lyo je tfeba zajistit dostatecnou ochranu/pokryti ¢asti téla
mimo misto aplikace, aby se predeslo tkafiové adhezi na neZadoucich mistech. Jestlize jsou fibrinova lepidla aplikovand na stisnénych mistech, napf. mozek nebo micha,
je treba vzit v Gvahu riziko kompresivnich komplikaci. Podobné jako u jinych pfipravkl obsahujicich proteiny se mohou objevit zavazné hypersenzitivni / anafylaktické
reakce a pokud se vyskytnou, musf byt podévani pripravku okamzité preruseno a zahajena v soucasnosti platna standardni protisokova Iécba. Zbyly pripravek musi byt
odstranén z mista aplikace. Pripravek TISSEEL Lyo obsahuje synteticky protein (aprotinin). I v pfipadé piisné lokalni aplikace existuje riziko anafylaktické reakce spojené
s pitomnosti aprotininu. Riziko se zdd byt vy3si v pfipadech, kdy doslo k predchozi expozici, i pokud byla dobfe tolerovana. Proto je nutné zaznamenat jakékoli pouZiti
aprotininu nebo pfipravk{ obsahujicich aprotinin do dokumentace pacienta. Synteticky aprotinin je strukturdiné identicky s aprotininem hovézim, a proto by pouZiti
pfipravku TISSEEL Lyo u pacientl alergickych na hovézi proteiny mélo byt peclivé zvazeno. Standardni opatfeni zabrafiuijici prenosu infekce v souvislosti s pouzivanim
lécivych pripravkd vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji peclivy vybér dércl, testovani jednotlivich odbérdi krve a plazmatickych poold na specifické ukazatele
infekce a zafazeni cinnych vyrobnich postupi deaktivace/odstranéni virQ. Prijata opatfeni jsou povazovana za Ucinnd proti obalenym virlim, jako je HIV, HBV a HCV
a proti neobalenému viru HAV. Pfipravky obsahuifci oxidovanou celulézu by nemély byt pouZivany s pfipravkem TISSEEL Lyo. Interakce: Formalni studie interakci nebyly
provedeny. Podobné jako srovnatelné pripravky nebo roztoky thrombinu miZe byt pripravek denaturovan kontaktem s roztoky obsahujicimi alkohol, jd nebo téZké kovy
(napf. antiseptické roztoky). Pfed aplikaci pfipravku je tfeba tyto latky odstranit v maximalni mozné mife. Nezadouci ucinky: | kdyZ byla prvni [écba piipravkem TISSEEL
Lyo dobi'e tolerovana, nasledné podani pfipravku TISSEEL Lyo nebo systémové podani aprotininu miiZe vystit ojedinéle v zavazné anafylaktické reakce. Nezadouci tcinky
byly hlaseny ze tii klinickych zaméfenych na bezpecnost a tcinnost pripravku TISSEEL a z postmarketingové zkusenosti s tkarovymi lepidly spolecnosti Baxter. V téchto
studiich byl pripravek TISSEEL aplikovan k doplrikové hemostézi v kardiochirurgii, cévni chirurgii, u totélnich endoprotéz kycelniho kloubu a u operaci jater a sleziny. Jiné
klinické studie zahmovaly lepeni lymfatickych cév u pacientd podstupuijicich axilami lymfadenektomii, lepeni anastoméz tlustého stfeva a lepeni dura mater ve fossa
posterior. V téchto studiich byla tkafiové lepidla spole¢nosti Baxter podana celkem 1 119 pacientlim. Velmi casté (> 1/10) Poranéni, otravy a procedurélni komplikace:
serom. Casté (>1/100 aZ <1/10) Infekce a infestace: Pooperacni infekce rany. Poruchy nervového systému: poruchy smyslového vnimani. Cévni poruchy: tromboza
axilamt Zily (jako nasledek intravaskularni aplikace do sinus petrosus superior). Poruchy kiiZe a podkoZni tkané: vyrazka. Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové
tkané: bolest v koncetiné. Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: bolest, zvysend télesnd teplota. Reakce Tridy: Dal3i neZadouci Ucinky spojené s pouZitim pfipravk(
zatazenych do tfidy fibrinové lepidlo/hemostatikum zahruji: vzduchovou nebo plynovou embolii pfi pouZit zdravotnického prostfedku s tlakovym vzduchem nebo plynem;
tato udalost zfejmé souvisi se sprejovanim pomoci zdravotnického prostfedku vyssimi nez doporucovanymi tlaky a z tésné blizkosti povrchu tkané. Projevy hypersenzitivity
zahrnuji reakce v misté aplikace, obtizné dychdni, tfesavka, bolest hlavy, letargie, neklid a zvraceni. Uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarite pfed mrazem.
Uchovdvejte injekeni lahvicky v krabicce, aby byly chranény ped svétlem. Rekonstituované sterilnf roztoky pouZijte béhem 4 hodin. Nebudou-li ihned pouZity, rekonstituované
sterilni roztoky uchovavejte pfi 37 °C nebo pfi pokojové teploté, aniz byste je michali. Rekonstituované roztoky nesmi byt vraceny do chladnicky nebo zmrazovany. Zptisob
vydeje: Vydej lécivého pfipravku vazan na Iékafsky predpis. TISSEEL Lyo je urcen k pouZiti pouze ve zdravotnickych zafizenich dostatecné zkusenymi ékafi a chirurgy.
Drzitel rozhodnuti o registraci: BAXTER CZECH spol. s t. 0., Praha, Ceské republika. Registraéni €islo: 87/792/09-C. Posledni revize: 10. 4. 2013.

Pripravek TISSEEL Lyo neni hrazen z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi. Vydej tohoto Iécivého pripravku je vdzén na lékarsky predpis.
Uplné znéni SPC naleznete na www.baxter-vpois.cz.

Podrobné informace ziskate od mistniho zastupce spole¢nosti.

Baxter, Tisseel a Duplospray jsou ochranné znamky spole¢nosti Baxter International Inc., jejich pobocek a pridruzenych spolecnosti.
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