INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Tisseel
Veavsklaber, dybfrossen

Aktive indholdsstoffer: humant fibrinogen, human faktor XIII, humant trombin, syntetisk aprotinin,
calciumchlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pad www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Tisseel

3. Sadan bliver du behandlet med Tisseel
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Tisseel er en tokomponent fibrin vaevskleber. Den indeholder to af de proteiner, som far blodet til at
storkne. Disse proteiner kaldes fibrinogen og trombin. Néar disse proteiner bliver blandet under
péaferingen, danner de en sterknet masse pa det sted, hvor kirurgen smerer dem pé.

Tisseel er fremstillet som to oplesninger (proteinoplesning og trombinoplesning), som blandes ved
péaferingen.

Den sterknede masse, der dannes af Tisseel, er meget lig en naturlig blodsterkning. Det betyder, at
den vil opleses naturligt og ikke efterlade restprodukt. Der er imidlertid tilsat aprotinin (protein der
forsinker oplesning af en sterknet masse) for at forlenge levetiden af den sterknede masse og for at
forhindre, at den opleses for tidligt.

Hvad Tisseel bruges til
Tisseel er en vaevskleber.
Tisseel anvendes som stettende behandling i tilfelde, hvor standard kirurgisk behandling er
utilstreekkelig:
e For at fremme blodsterkning
e For at klebe vaev sammen eller fremme sarheling. For eksempel kan Tisseel bruges til stotte
ved operationer i karrene, i mave-tarm, i nervesystemet og ved operationer, hvor der er
kontakt til rygmarvsvaske eller hjernehinden (f.eks. are-, nase-, hals- og gjenkirurgi samt
spinalkirurgi).

Tisseel har ogsé effekt pé patienter, som behandles med heparin, hvilket modvirker koagulation.

Laegen kan give dig Tisseel for noget andet. Sperg legen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2.

Det skal du vide om Tisseel

Du maé ikke fa Tisseel i falgende tilfelde:

Du mé ikke fa Tisseel, hvis du er overfalsom over for et af de aktive stoffer, proteiner fra kveg
eller over for et af de evrige indholdsstoffer i Tisseel. (se pkt. 6) Det kan medfere alvorlige
allergiske reaktioner. Informer din leege eller kirurg, hvis du ved, at du er allergisk over for
aprotinin eller andre proteiner fra kvag.

Tisseel MA IKKE indspraijtes i blodkar (vener eller arterier) eller i vaev. Da Tisseel danner en
storknet masse, hvor det pafores, kan indsprejtning af Tisseel medfere alvorlige reaktioner (f.eks.
tilstopning af kar). Tisseel ma kun anvendes som et tyndt lag pa overfladen af vaev, hvor der er
behov for det.

Advarsler og forsigtighedsregler

Hyvis der er tegn pé en allergisk reaktion, vil din leege omgaende holde op med at bruge Tisseel og
tage passende forholdsregler. Tegn pé en allergisk reaktion kan veere: Neeldefeber, trykken for
brystet, hvaesende vejrtraekning, svimmelhed, evt. besvimelse og andedratsbesvaer.

Tisseel ma ikke indsprejtes i blodkar. Det kan vere livstruende, hvis det storkner i blodbanen.
Indsprejtning af Tisseel i bloddele oger sandsynligheden og alvorligheden af en allergisk reaktion.
Hvis du nogensinde har faet Tisseel eller aprotinin for, kan din krop vaere blevet overfelsom over
for det. Det er muligt, at du kan vare allergisk over for dette materiale, selv om der ikke var
nogen reaktion ved den forste anvendelse. Hvis du mener, at du har féet et af produkterne ved en
tidligere operation, skal du fortalle det til din laege.

For anvendelse af Tisseel skal omrader af kroppen uden for applikationsomradet
beskyttes/daekkes omhyggeligt for at forebygge sammenklabning af vaev pa uenskede steder.
Tissel ma ikke pafares i et for tykt lag, da det kan nedsette virkningen.

Tisseel ma ikke bruges ved voldsom eller frisk bledning.

Risikoen for kompressionskomplikationer ber overvejes, hvis Tisseel anvendes i indelukkede
kropsomréder.

Livstruende/dadelig luft- eller gasemboli (luft, der kommer ind i blodkredslgbet, hvilket
kan vere alvorligt eller livstruende) er forekommet meget sjaeldent ved anvendelse af
sprayudstyr med trykregulatorer til administration af fibrinvaevsklebere. Dette synes at
veere relateret til anvendelse af sprayudstyr ved tryk, der er hgjere end anbefalet, og/eller
meget teet pa vaeevsoverfladen. Risikoen synes at vaere hgjere, nar der sprayes med luft
sammenlignet med CO,, og kan derfor ikke udelukkes med Tisseel, nar der sprayes ved
aben kirurgi.

Med sprayudstyret og den tilhgrende spids fglger der en brugervejledning med anbefalinger
til trykintervaller og sprgjteafstand fra veevsoverfladen.

Tisseel ma udelukkende administreres i henhold til instruktionerne og kun med udstyr, der
er anbefalet til dette produkt.

Nar der sprayes med Tisseel, skal &@ndringer i blodtryk, puls, oxygenmatning og
sluttidal-CO, overvages pa grund af risikoen for gasemboli.

Brug af anden medicin sammen med Tisseel
Tisseel kan bruges samtidig med anden medicin. Der er ingen kendte interaktioner mellem Tisseel og
anden medicin.

Som for lignende produkter og trombinoplesninger kan produktet blive edelagt, hvis det kommer i
kontakt med oplesninger, der indeholder alkohol, jod eller tungmetaller (f.eks. desinfektionsmidler).
Sadanne stoffer skal fjernes omhyggeligt, for produktet paferes.

Fortzel altid laegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Brug af Tisseel sammen med mad og drikke
Sperg din lege. Legen afger, om du ma spise og drikke for piferingen af Tisseel.



Fertilitet, graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apoteket til rads, for du bruger dette lagemiddel
Din leege afger, om du kan fé Tisseel under graviditet eller amning.

Effekten af Tisseel pa fertilitet er ikke blevet klarlagt.

Barn
Effekten af Tisseel til brug hos bern er ikke blevet klarlagt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tisseel pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om den mulige risiko for infektion fra humant donorplasma

Nér medicin fremstilles af humant blod eller plasma, tages der visse forholdsregler for at forhindre, at
der overfores infektioner til patienter. Disse omfatter omhyggelig udvelgelse af blod- og
plasmadonorer for at sikre, at personer med risiko for at vaere barere af infektioner udelukkes, samt
testning af hver enkelt bloddonation og plasmapulje for tegn pa virus/infektioner.

Producenter af disse produkter inkluderer desuden trin i behandlingen af blodet eller plasmaet, som
kan inaktivere eller fjerne virus.

Alligevel kan muligheden for at overfere smitsomme stoffer ikke helt udelukkes, nir der anvendes
medicin fremstillet af humant blod eller plasma. Dette gelder ogsa ukendte eller nyopdagede vira
eller andre typer af infektioner. De forholdsregler, der er truffet, betragtes som effektive over for
kappekladte vira, sdsom HIV (humant immundefektvirus), hepatitis B-virus og hepatitis C-virus.

De trufne forholdsregler kan vaere af begranset vaerdi over for ikke-kappeklaedte vira, sisom hepatitis
A-virus og parvovirus B19. Infektion med parvovirus B19 kan vaere alvorlig for gravide (infektion hos
fosteret) og for personer, som har nedsat immunforsvar, eller som har visse typer blodmangel (f.eks.
hamolytisk anaemi).

Det anbefales pé det kraftigste at notere navn og batchnummer for det anvendte produkt, hver gang du
far en dosis Tisseel, for derved at fore protokol over de anvendte batcher.
3. Sadan bliver du behandlet med Tisseel

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du fir og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, s sperg laegen
eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan a&ndre dosis.

Tisseel ma kun anvendes af erfarne kirurger, som er uddannet i brugen af Tisseel.
Feor Tisseel pafores, skal sdroverfladen terres ved hjelp af standardteknik (f.eks. gentagen anvendelse
af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).

Anvend ikke trykluft eller gas til terring af saroverfladen.

Tisseel ma kun pé feres pa synlige omrader.



Ved péfgring af Tisseel ved hjzlp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk og en

afstand fra vaevet, der ligger inden for det interval, der anbefales af producenten, som fglger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af Tisseel
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Nar der sprayes med Tisseel, skal @ndringer i blodtryk, puls, oxygenmatning og
sluttidal-CO, overvages pa grund af risikoen for luft- eller gasemboli (se pkt. 2).

e Tisseel péferes kun under en kirurgisk operation. Det paferes af kirurgen.

e Den mangde Tisseel, som anvendes, athanger af en raekke faktorer, der inkluderer, men ikke er
begranset til, arten af operation, overfladearealet af vavet, der skal behandles under operationen
og maden, Tisseel paferes pa. Kirurgen afger, hvor meget der er passende.

e Under din operation vil kirurgen péafere Tisseel pd den relevante veevsoverflade ved brug af det
specielle paferingsudstyr, der medfelger. Dette udstyr sikrer, at der anvendes lige store mangder
af begge komponenter pa samme tid. Dette er vigtigt for optimal virkning af Tisseel.

Hvis du har faet for meget Tisseel

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Tisseel.

Tisseel pafores kun under en kirurgisk operation. Det péferes af kirurgen, og mangden af Tisseel

afgeres af kirurgen.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis du har yderligere spergsmal til anvendelsen af dette

produkt.




4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

e Der er en ganske lille risiko for, at du kan reagere allergisk over for en af komponenterne i Tisseel
(se afsnit 6). Sandsynligheden for dette er sterre, hvis du er blevet behandlet med Tisseel eller
aprotinin under en tidligere operation. Allergiske reaktioner kan vaere alvorlige, og det er meget
vigtigt, at du drefter denne risiko indgédende med din lege.

o [ meget sjeldne tilfelde kan der forekomme allergiske reaktioner af anafylaktisk/anafylaksi-
lignende type. Tidlige symptomer pa allergiske reaktioner kan vere: radmen, et fald i blodtryk,
oget eller nedsat pulsfrekvens, kvalme (folelse af utilpashed) og opkast, neldefeber, hovedpine,
kulderystelser, udslet, besvaret vejrtrekning, spending hen over brystet, prikkende fornemmelse
og slevhed.

e Lagerne, der behandler dig, vil veere opmaerksomme pa risikoen for denne type reaktion — hvis de
ser symptomer, vil paferingen af Tisseel blive standset omgéende. Alvorlige symptomer kan
kraeve akut behandling.

e Huvis Tisseel indsprajtes i bladdele, kan det medfere lokal vaevsbeskadigelse eller en alvorlig
allergisk reaktion.

e Huvis Tisseel indsprajtes i blodkar (vener eller arterier), kan det medfere, at der dannes
blodpropper (trombose).

e Da Tisseel er fremstillet af plasma fra bloddonationer, kan risiko for infektion ikke helt
udelukkes, men producenten tager mange forholdsregler for at reducere risikoen (se afsnit 2).

Folgende bivirkninger er observeret under behandling med Tisseel:

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos mere end 1 ud af 10 patienter
Lokaliseret vaeskeansamling (serom) under huden i det opererede omrade

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter
Infektion i sér efter operationen

Foleforstyrrelser

Blodprop i armhulens blodkar

Eksem

Smerte i arme eller ben

get kropstemperatur

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede.
get maengde nedbrydningsprodukter fra fibrin
Overfolsomhedsreaktioner

Anafylaktiske reaktioner

Anafylaktisk shock (dette kan vare livsfarligt, ring 112)
Brandende eller stikkende fornemmelse 1 huden (Parastesi)
Andened

Hvaesende vejrtraekning

Klee

Udslet

Langsom puls

Hurtig puls

Blodansamling

Blodprop i arterierne eller i hjernen

Andenod

Kvalme

Nealdefeber

Nedsat heling



Smerte efter operationen
Radme
Heevelser

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede.
Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
Blodprop der er forarsaget af luft i blodbanen (emboli)*
Tarmobstruktion

*Som for andre fibrin vaevsklabere er der forekommet luft eller gasbobler (emboli) nar der anvendes
udstyr med trykluft eller gas ved péfering. Dette kan skyldes uhensigtsmassig brug af sprayudstyr
(f.eks. ved tryk, der er hojere end anbefalet og meget taet pd vaevsoverfladen.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via de oplysninger der fremgér herunder.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk.

o

Opbevaring

e Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for bern.

e Opbevar og transporter dette leegemiddel nedfrosset (ved < - 20 °C). Dybfrostkaeden mé ikke
brydes for brug.

e Opbevar dette leegemiddel i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

e Brug ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der star pé pakningen efter EXP. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevaring efter optening:

Uébnede poser, opteet ved stuetemperatur, kan opbevares i op til 72 timer ved kontrolleret
stuetemperatur (ikke overstigende + 25 °C).

Efter optening méa oplesningerne ikke nedfryses eller atkeles igen!

Sperg pé apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Tisseel indeholder



Tisseel indeholder to komponenter:

Komponent 1 = Proteinoplgsning:
De aktive stoffer i 1 ml proteinoplgsning er:

Humant fibrinogen 91 mg/ml, human faktor XIII <10 IE/ml, syntetisk aprotinin 3000 KIE/ml.

@vrige indholdsstoffer: Humant albumin, L-histidin, niacinamid, polysorbat 80, natriumcitratdihydrat
og vand til injektionsvesker.

Komponent 2 = Trombinopl@sning:
De aktive stoffer i 1 ml trombinoplesning er:

Humant trombin 500 IU/ml, calciumchlorid 40 wmol/ml.
@vrige indholdsstoffer: Humant albumin, natriumchlorid og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

De frosne oplasninger er farvelgse til lysegule og klare til let uklare oplesninger.

Indhold i pakningen med dobbeltkammersprojte:

Béde proteinoplesning og trombinoplesning leveres i en dobbeltkammersprgjte til engangsbrug. Det
ene kammer indeholder 1 ml, 2 ml eller 5 ml dybfrossen proteinoplgsning (med aprotinin) og det
andet kammer indeholder 1 ml, 2 ml eller 5 ml dybfrossen trombinoplesning. Hvert kammer er
forseglet med en siliconeprop. Produktet er pakket i to sterile aluminiumsplastposer.

Et saet applikationsudstyr (Duo sat) bestadende af 2 samlingsstykker og 4 applikationsnale (stumpe) og
et dobbeltsprajtestempel.

Tisseel fas i1 folgende pakningssterrelser:

Tisseel 10 x 2 ml (indeholder 1 ml proteinoplesning og 1 ml trombinoplesning)
Tisseel 10 x 4 ml (indeholder 2 ml proteinoplesning og 2 ml trombinoplgsning)
Tisseel 5 x 10 ml (indeholder 5 ml proteinoplesning og 5 ml trombinoplgsning)
Tisseel 10 x 10 ml (indeholder 5 ml proteinoplesning og 5 ml trombinoplesning)

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
Oplesningerne er farvelose eller lysegule.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Baxter AG

Industriestrafle 67

A-1221 Wien

Dstrig

Reprasentant

Baxter A/S

Gydevang 43

3450 Allered

Denne indlaegsseddel blev senest revideret xxx 2015

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for Tisseel pa www.produktresume.dk.




Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:
Tisseel ma kun anvendes pa sygehuse af leeger og kirurger med tilstraekkelig erfaring.

Generelt

For at undga at Tisseel kleber til handsker og instrumenter, ber disse fugtes med en
saltvandsoplesning fer kontakt.

De to komponenter af Tisseel mé ikke paferes separat hver for sig.

Handtering og preeparation af produktet til brug

Béde proteinoplesning og trombinoplesning leveres i sprejter, der er klar til brug. Produktet er pakket
1 to sterile poser under aseptiske forhold. Inderposen og dens indhold er sterilt, hvis den ydre
emballage ikke er beskadiget.

Sproejterne kan optes ved anvendelse af en af de folgende muligheder:

Det anbefales at opte og opvarme de to oplgsninger ved anvendelse af et sterilt vandbad med en
temperatur pa 33-37 °C. Temperaturen i vandbadet ma ikke overstige 37 °C. (For at kontrollere det
specificerede temperaturinterval ber vandets temperatur overvages ved brug af et termometer, og
vandet ber skiftes om nedvendigt. Ved brug af sterilt vandbad til optening og opvarmning skal
sprajterne tages ud af poserne).

Sprejternes beskyttelseshatter ma ikke fjernes, for opteningen er fuldendt, og applikationsnalen skal
pasattes. Anvend ikke Tisseel, inden det er fuldsteendigt opteet og opvarmet.

1. Hurtig optaning (sterilt vandbad)
Anbring inderposen i det sterile omrade, tag sprajten ud af posen og placer den direkte i det sterile
vandbad. Kontroller at sprgjten er helt dekket af vand.



Tabel 1: Optgnings- og opvarmningstider ved brug af sterilt vandbad ved 33 °C til hgjst 37 °C

Pakningssterrelse Optenings- og opvarmningstider
(produkt fjernet fra aluminumplastposer)

2 ml 8 minutter

4 ml 9 minutter

10 ml 13 minutter

2. Optgning i inkubator

Alternativt kan optening og opvarmning af produktet foretages i en inkubator ved 33 °C til 37 °C.
Optenings- og opvarmningstiderne i inkubator er anfort i tabel 2 nedenfor. Tiderne refererer til
produktet i aluminiumplastposerne.

Tabel 2: Optgnings- og opvarmningstider i inkubator ved 33 °C til hgjst 37 °C

Pakningssterrelse Optenings- og opvarmningstider i inkubator
(produkt 1 aluminiumplastposer)

2 ml 62 minutter

4 ml 77 minutter

10 ml 114 minutter

3. Optegning ved stuetemperatur.

Et tredje alternativ er at opte produktet ved stuetemperatur. Tiderne anfort i tabel 3 er minimumstider
for optening ved stuetemperatur. Efter optening kan produktet opbevares ved stuetemperatur i hgjst
72 timer.

Naér produktet optes ved stuetemperatur, skal det umiddelbart for anvendelse yderligere opvarmes til
33 °C — 37 °C i en inkubator. De tilhgrende opvarmningstider i inkubatoren er ogsé anfert i tabel 3.

Tabel 3. Optgnings- og opvarmningstider ved stuetemperatur (ikke over 25 °C) efterfulgt af
yderligere opvarmning inden anvendelse i inkubator ved 33 °C til hgjst 37 °C

Pakningssterrelse Dobbeltkammersprgjte (produkt i poser)
Opteningstider ved stuetempe- Opvarmning i inkubator (33-
ratur (ikke over 25 °C) 37 °C)

2 ml 60 minutter + 15 minutter

4 ml 110 minutter + 25 minutter

10 ml 160 minutter + 35 minutter

Bemeerk:

Opte/opvarm ikke Tisseel mellem handerne.

Opvarm ikke Tisseel i mikrobelgeovn.

M4 ikke opbevares i keleskab eller nedfryses igen efter optening.

For at muliggere optimal blanding af de to oplesninger skal de to oplesninger opvarmes til 33 — 37 °C
umiddelbart for brug (temperaturen pd 37 °C ma imidlertid ikke overskrides!).

Proteinoplesning og trombinoplesning skal vere klare til let uklare. Anvend ikke oplesninger, som er
grumsede eller har udfaeldninger. Optoede produkter skal for anvendelse inspiceres visuelt med
hensyn til fremmedlegemer og misfarvning.

Den opteede proteinoplesning skal vare en let viskes vaske. Hvis oplesningen har konsistens som en
fast gel, ma det antages, at den er blevet denatureret (f.eks. pa grund af afbrydelse af kelekaeden eller
overophedning under opvarmning). I dette tilfaelde mé Tisseel ikke anvendes.
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Opteede, udbnede pakninger kan opbevares i indtil 72 timer ved kontrolleret stuetemperatur (ved hgjst
25 °C), efter de er taget ud af fryseren. Hvis de ikke anvendes i lgbet af 72 timer efter optening, skal
Tisseel kasseres.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses igen efter optening (proteinoplgsningen danner en gel
ved keleskabstemperatur).

For yderligere information om tilberedning kontakt den ansvarlige sygeplejerske eller laege.

Administrering med dobbeltkammersprgjten

Ved applicering skal dobbeltkammersprgjten med proteinoplasningen og trombinoplesningen kobles
til et samlingsstykke og en applikationsnal, som er dele af det medfelgende udstyr. Det felles stempel
til dobbeltkammersprojten sikrer, at der presses lige store volumener gennem samlingsstykket, inden
oplesningerne blandes i applikationsnélen og sprgjtes ud.

Brugsvejledning

- Dobbeltkammersprgjten kobles sammen med samlingsstykket. Serg for, at det sidder ordentligt
fast. Samlingsstykket sikres ved at fastgere sikkerhedssperringen til dobbeltkammersprejten.
Hvis sikkerhedssperringen skulle gé i stykker, anvendes reservesamlingsstykket. Hvis der ikke
findes noget ekstra samlingsstykke tilgaengeligt, kan produktet fortsat anvendes, men det er
vigtigt at serge for, at samlingsstykket sidder fast for at forhindre lekage.

- Fastgor en applikationsnal pa samlingsstykket. Den luft, som er tilbage inde i samlingsstykket
eller i applikationsnélen, skal ikke trykkes ud, fer appliceringen pabegyndes, da abningen i
applikationsnélen ellers kan tilstoppes.

- Applicér den blandede protein-trombinoplesning pad modtageroverfladen eller overfladerne pa de
omrader, som skal behandles.

Bemark: Nar oplasningerne er blandet, begynder vaevsklaberen at stivne i lgbet af nogle sekunder pa
grund af den hgje trombinkoncentration (500 [E/ml).

Applikation er ogsa mulig med andet udstyr leveret af Baxter, som er specielt egnet til f.eks.
endoskopisk anvendelse, minimal invasiv kirurgi og applicering pa store eller vanskeligt tilgengelige
omrader. Nér disse appliceringsudstyr anvendes, skal brugsvejledningerne for udstyrene folges meget
ngje.

Efter applicering af Tisseel ventes mindst 2 minutter for at sikre tilstraekkelig polymerisering.
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Ved visse appliceringer anvendes biokompatibelt materiale som kollagenplader, som barersubstans
eller til forsterkning.

Ved péfgring af Tisseel ved hjzlp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk og en

afstand fra vaevet, der ligger inden for det interval, der anbefales af producenten, som fglger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af Tisseel

. . Sprayszet, der Applikator- Trykregulator, Anbefalqt Anbefalet
Kirurgi skal bruges spidser, der skal der skal afstand til spraytryk
bruges bruges malveavet
Tissecl/Artiss Ikke relevant EasySpray
spraysat
Abent sar Tisseel/Artiss 10-15 cm 1,5-2,0 bar.
spraysat Ikke relevant EasySpray (21,5-28,5 psi).
pakning
med 10
Duplospray
Duplospray MIS-regulator
MIS- Duplospray
applikator 20 cm | MIS-regulator
NIST B11
Duplospray
Duplospray MIS-regulator
MIS- Duplospray
Laparoskopiske/ applikator 30 cm | MIS-regulator
minimalt NIST B11 1,2-1,5 bar
invasive Tkke relevant Duplospray | 2> ™ | (1822 psi)
procedurer Duplospray MIS-regulator
MIS- Duplospray
applikator 40 cm | MIS-regulator
NIST B11
Duplospray
Udskiftelig ~ |-iS-regulator
spids Duplospray
MIS-regulator
NIST B11

Nar der sprayes med Tisseel, skal &ndringer i blodtryk, puls, oxygenmaetning og sluttidal-
CO, overvages pa grund af risikoen for luft- eller gasemboli (se punkt 2).

Destruktion

Ikke anvendte laegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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