DUPLOSPRAY - strucna referencni pfirucka (pro laparoskopické zakroky)

- Pokyny pro obihajici sestru | Regulator DUPLOSPRAY MIS
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- Pokyny pro instrumentarku | Aplikator DUPLOSPRAY MIS

Umistéte systém DUPLOSPRAY tak,
aby nozni pedél lezel v dobé aplikace
vedle nohy chirurga.
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- Pokyny pro chirurga

Nasroubujte sterilni vyménitelny hrot
na aplikdtor pomoci néstroje
pro vyrovnani hrotu.
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Potvrdte si aktuaini pratok maximalné
2 litry/min s persondlem operacniho salu.

Pfipojte hadici zdroje plynu na zadni strané
regulatoru ke zdroji medicinalniho CO,.
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Pevné pripojte aplikator k tryskam
na dvojité stiikacce.
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Pred aplikaci fibrinového lepidla TISSEEL
stisknéte nozni pedal pro spusténi prdtoku
plynu. Pred vlozenim aplikatoru zkontrolujte
pritokomér na regulatoru.

Pokud se pfi stisknuti nozniho pedalu kulicka
v rotametru neposune, hrot aplikatoru

je ucpany a je nutné jej vymenit.
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Pripojte sprejovaci sadu k regulatoru.
Pripojte modfre oznaceny filtr odvzdusiovaciho

vedeni k modrému konektoru typu

luer s vnitfnim zavitem a neoznaceny filtr

vedeni plynu ke konektoru typu luer

s vnéjsim zavitem na reguldtoru.
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PFi stisknutém noznim pedalu upravte
rychlost pritoku plynu na 1,0-2,0 litry
za minutu. Pfi stlaceni nozniho pedalu
zkontrolujte pratok plynu ovérenim vysky
kulicky v rotametru.

UtaZenim pasku k drzaku systému
dvou injek¢nich strikacek zajistéte
fadné upevnéni sprejovaciho aplikatoru.

‘?“*“

!_' ' )

PFi aktivaci nozniho pedalu davkujte
fibrinové tkanové lepidlo TISSEEL pres
hrot aplikdtoru velmi pomalym a rovno-
mérnym stlacenim pistd obou strikacek.
Pro preruseni sprejovani uvolnéte tlak
na pisty stfikacek a zachovejte pratok
plynu pfidrzenim seslapnutého nozniho
pedalu na dalsi 3-5 sekund,

¢imz vycistite hrot aplikatoru.

Pripojte vedeni zdroje plynu Predejte sestaveny systém dvojité stiikacky Pfipojte odvzdusiiovaci vedeni pacienta
(neoznaceny konektor typu luer) a sprejovaciho aplikatoru chirurgovi (Cerveny konektor typu luer) k volnému
ke sterilnimu aplikatoru. Pro zajisténi k pouziti. konektoru typu luer s vnitfnim zavitem
spoje otocte bilou pojistnou objimku. na odvzdusiovacim ventilu trokaru. Ovéfte,

Ze je odvzdusnovaci ventil zcela otevieny.

Fibrinové tkanové lepidlo TISSEEL sméji pouzivat pouze zkuseni chirurgové, ktefi byli k jeho pouziti vyskoleni.

Pro zajisténi optimalniho bezpecného pouziti lepidla TISSEEL sprejovanim provadéjte aplikaci z minimalni vzdalenosti 2 cm
s maximalnim sprejovacim tlakem 1,5 baru. Minimalizujete tak riziko vzduchové nebo plynové embolie, ruptury tkané
nebo zachyceni vzduchu nebo plynu s naslednou kompresi.

TIPY
e QOdvzdusnovaci vedeni pacienta po pfipojeni k odvzdusnovacimu ventilu kanyly trokaru bude odséavat plyn pouze po stisknuti nozniho pedalu.
Po pripojeni kanyly trokaru a pred aplikaci spreje ovérte, zda je odvzdusiovaci ventil na kanyle trokaru zcela otevieny.

e Pokud se béhem pouziti hrot ucpe, odstrarite ucpany hrot odSroubovanim proti sméru hodinovych rucicek.
Pomoci sterilniho hadrfiku otfete veskery srazeny materidl z volnych konct hadicek. Prsty nasroubujte a utdhnéte novy hrot.

e \/ pfipadé potieby je mozné sestavu dvou hadicek snadno rozdélit a umoznit tak volny pohyb.

Prectéte si souhrn informaci o pripravku TISSEEL spolu s timto dokumentem.
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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 lepidlo TISSEEL

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 zméndm 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 pouZziti.

e Pri laparoskopickych zakrocich: CO, pouZivejte pouze pfi aplikaci pfipravku sprejovanim.
PFi aplikaci pripravku sprejovanim pomoci regulatoru tlaku CO, by mél byt maximalni tlak 1,5 baru (22 psi).
Sprejovani produktem je tfeba provadét ze vzdalenosti alespori 2 cm (doporucovana vzdélenost je 2-5 cm) od povrchu tkané.
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Aby bylo zajisténo optimalni bezpecné pouziti pripravku TISSEEL ve formé spreje, dodrzujte nasledujici doporucent:

Doporucovany tlak, vzdalenost a zarizeni k aplikaci spreje TISSEEL

Operace Vhodn4 sprejovaci souprava  Vhodné hroty aplikatord

Vhodny regulator tlaku
Reguldtor DUPLOSPRAY MIS
Regulator DUPLOSPRAY MIS NIST B11
Reguldtor DUPLOSPRAY MIS

Aplikétor DUPLOSPRAY MIS 30 cm
Regulator DUPLOSPRAY MIS NIST B11
neuvedeno 2-5cm

> Reguldtor DUPLOSPRAY MIS
Aplikétor DUPLOSPRAY MIS 40 cm
Reguldtor DUPLOSPRAY MIS NIST B11

Reguldtor DUPLOSPRAY MIS
Reguldtor DUPLOSPRAY MIS NIST B11

Doporucena vzdalenost od cilové tkané  Doporuceny tlak spreje

Aplikdtor DUPLOSPRAY MIS 20 cm

Laparoskopické / minimélné
invazivni postupy

1,2-1,5 baru
(18-22 psi)

Vyménitelny hrot

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

Zarizeni pfipojte pouze k regulovanému zdroji CO,; maximalni vstupni tlak nesmi pfesahnout 100 psi.
Pro prevenci vzduchové nebo plynové embolie neprovadéjte aplikaci sprejem pfimo na cévy.

Upozornéni: Jakakoli aplikace natlakovaného plynu maze mit za nasledek nebezpeci vzniku vzduchové nebo plynové embolie, rupturu tkdné nebo zachyceni vzduchu
nebo plynu s kompresi, coz maze ohrozit Zivot pacienta. Aby k témto situacim nedochézelo, provedte odpovidajici opatieni — dodrzujte doporu¢enou minimalni vzdélenost
pri nastriku 2 cm (optimdalni pracovni vzdalenost je 3 cm) a maximdlni pritok 2,0 standardnf litry za minutu.
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ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

TISSEEL, roztoky pro tkanové lepidlo, zmrazené

SloZeni: Slozka 1: Roztok lepiciho proteinu. Fibrinogenum humanum (jako sraZlivy protein): 91 mg/ml. Aprotininum (bovinum): 3000 KIU/ml. Polysorbat 80:
0,6 — 1,9 mg/ml. Slozka 2: Roztok thrombinu. Thrombinum humanum: 500 [U/ml. Calcii chloridum: 40 pmol/ml. Indikace: Podplrnd lécba tam, kde jsou standardni
chirurgické techniky nedostatecné podpora hemostdzy; tkarové lepidlo ke zlepseni hojeni ran nebo podpore sutur v cévni chirurgii, u gastrointestinalnich anastomdz,
v neurochirurgii a pfi chirurgickych vykonech, kde mize vzniknout kontakt s mozkomisnim mokem nebo tvrdou plenou mozkovou (napf. v otorhinolaryngologii, o¢ni nebo
spindini chirurgii); lepeni tkani, ke zlepseni adheze oddélenych tkani (napf. nestépenych transplantatl, tkdnowych Stépd a transplantatd); prokdzana Ucinnost
u plné heparinizovanych pacientl. Davkovani a zptisob podani: Pripravek TISSEEL je urcen k pouziti pouze ve zdravotnickych zafizenich dostatecné zkusenymi lékai
a chirurgy. MnoZstvi pripravku TISSEEL, které je tfeba aplikovat, a ¢etnost aplikace by mély byt vZdy pfizplsobeny zjisténym klinickym potfebam pacienta. Dévka, kterou je
treba aplikovat, se Fidi proménnymi faktory, které mimo jiné zahmuij typ chirurgického vykonu, velikost plochy, zamysleny zpisob aplikace a pocet aplikaci. Podani pfiprav-
ku musf byt individualizovano o3etfujicim lékafem. V klinickych studiich bylo individudlni ddvkovanf typicky v rozsahu 420 ml. Pri nékterych procedurach (napf. Urazy
jater nebo uzavirani rozsahlych popalenych povrchi) mohou byt potiebné vétsi objemy. Pocatecni mnoZstvi piipravku k aplikaci na zvolenou anatomickou oblast nebo
cilovy povrch ma byt dostatecné pro Uplné pokryti mista zamyslené aplikace. Aplikaci Ize v pripadé potieby opakovat. Pfi aplikaci lepidla na povrchy je 1 balenf piipravku
TISSEEL 2 ml (t. 1 ml roztoku TISSEEL plus 1 ml roztoku thrombinu) dostatecné pro pokryti oblasti minimalné 10 cm2. Je-li TISSEEL nanésen rozprasovanim, bude stejny
objem postacujici k pokryti znacné vétsich ploch, v zavislosti na konkrétni indikaci a individualnim pfipadu. Epileziondlni poddni. Neaplikujte intravaskuldré. Aplikace
natlakovanym plynem je spojena s potencidinim rizikem vzduchové nebo plynové embolie, protrZeni tkané nebo zachycenf plynu s kompresi, coz miZe byt Zivot ohroZujici.
Aplikace spreje — pripravek TISSEEL ma byt rekonstituovan a aplikovan v souladu s prislusnymi pokyny a Ize jej pouZivat pouze se zafizenimi doporucenymi pro tento
produkt. Pri chirurgickych zakrocich na otevfenych randch pouzivejte requlétor tlaku, ktery doddva tlak maximalné 2,0 baru (28,5 psi). Pfi minimélné invazivnich/laparo-
skopickych zakrocich pouzivejte pouze regulator tlaku dodavajici tiak maximalné 1,5 baru (22 psi). Pouzivejte pouze plynny oxid uhlicity. Aplikace sprejovanim by se méla
pouZivat pouze v situacich, kdy |ze presné zméfit sprejovaci vzdalenost, kterd musi byt v souladu s doporucenimi vyrobce. Kontraindikace: TISSEEL samotny neni urcen
k 1é¢bé masivniho a tryskajiciho arteridiniho nebo venézniho krvaceni. TISSEEL neni indikovén k néhradé koznich steht k uzavfeni chirurgické rany. TISSEEL se nikdy nesmi
aplikovat intravaskuldrné. Intravaskuldmi aplikace miZe vyvolat Zivot ohroZujici tromboembolické pithody. Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou
l4tku pripravku. Interakce: Formdlini studie interakci nebyly provedeny. Podobné jako srovnatelné piipravky nebo roztoky thrombinu mdZe byt pfipravek denaturovan
kontaktem s roztoky obsahujicimi alkohol, j6d nebo tézké kovy (napf. antiseptické roztoky). Pred aplikaci pripravku je tieba tyto latky odstranit v maximalni mozné mife.
NeZadouci ucinky: U pacient, kterym byla aplikovana tkarova lepidia/hemostatika, miZe vzacné dojit ke vzniku hypersenzitivnich nebo alergickych reakc (které mo-
hou zahrnovat angioedém, péleni a podrézdéni v misté aplikace, bradykardii, bronchospasmus, tfesavku, dusnost, navaly horka, generalizovanou kopfivku, bolest hlavy,
vyrazku, hypotenzi, letargii, nauzea, svédéni, neklid, tachykardii, tlak na hrudi, tfes, zvracent, sipani). V ojedinélych pripadech progredovaly tyto reakce az v tézkou anafylaxi.
Takové reakce se mohou objevit, zvIasté pokud je pripravek pouZit opakované nebo pokud je podan pacientdm se zndmou precitlivélosti na aprotinin nebo na jakoukoli
dalsi slozku pripravku. | kdyZ byla pruni lécba pripravkem TISSEEL dobfe tolerovana, nasledné podani pripravku TISSEEL nebo systémové podani aprotininu
mUZe vyUstit v zavazné anafylaktické reakce. Vzacné se mohou vytvorit protilatky proti slozkam tkarnového lepidla. Nedmysiné intravaskulémi podani méize vyvolat trom-
boembolické pfihody. Existuje také riziko anafylaktické reakce. Nezadouci Ucinky byly hlaseny z klinickych studii zaméFenych na bezpecnost a Ucinnost pripravku TISSEEL
a z postmarketingové zkusenosti s tkanovymi lepidly spolecnosti Baxter. V téchto studiich byl pripravek TISSEEL aplikovan k dopliikové hemostdzi v kardiochirurgii,
cévni chirurgii, u totalnich endoprotéz kycelniho kloubu a u operacf jater a sleziny. Jiné klinické studie zahmovaly lepeni lymfatickych cév u pacientdi podstupuijicich axilar-
ni lymfadenektomii, lepeni anastomdz tlustého stfeva a lepeni dura mater ve fossa posterior. V téchto studiich byla tkarova lepidla spolecnosti Baxter podana celkem
1119 pacientdm. Reakce Tridy: Dals nezadouci Ucinky spojené s pouzitim pfipravkd zafazenych do tfidy fibrinové lepidlo/hemostatikum zahrnuji: vzduchovou nebo
plynovou embolii pfi pouZiti zdravotnického prostfedku s tlakovym vzduchem nebo plynem; tato udalost ziejmé souvisise sprejovanim pomoci zdravotnického prostiedku
vyssimi neZ doporucovanymi tlaky a z tésné blizkosti povrchu tkéné. Projevy hypersenzitivity zahmuji podrazdéni v misté aplikace, obtizné dychani, tfesavka, bolest hlavy,
letargie, neklid a zvraceni. Zvlastni upozornéni: Pred podanim pfipravku TISSEEL je tfeba zajistit dostatecnou ochranu/pokryti ¢asti téla mimo misto aplikace, aby se
predeslo tkanové adhezi na nezadoucich mistech. Ve dvou retrospektivnich nerandomizovanych studiich u aortokorondrniho bypassu bylo u pacientd, jimZ bylo aplikova-
no tkanové lepidlo, zjisténo statisticky signifikantni zvwySent rizika mortality. Pfestoze tyto studie neprokdzaly pficinnou souvislost, nemtize byt u téchto pacientd zvysené
riziko pfi pouZiti pfipravku TISSEEL vylouceno. Proto je tfeba dbét na to, aby se pfipravek ndhodné nedostal do cévy. TISSEEL mé byt aplikovan pouze v tenké vrstvé.
Nadmémné tloustka sraZeniny miZe negativné ovlivnit Uicinnost pripravku a proces hojeni rany. TISSEEL obsahuje hovézi protein (aprotininum). I v pfipadé prisné lokalni
aplikace existuje riziko anafylaktické reakce spojené s pritomnosti hovéziho aprotininu. Polysorbat 80 miZe zplisobit mistni iritaci kiiZe, jako je kontaktni dermatitida.
Standardni opatfeni zabrafiujici pfenosu infekce v souvislosti s pouZivanim lécivych pripravkd vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuif peclivy vwybér darcd, testova-
ni jednotlivych odbérd krve a plazmatickych poolli na specifické ukazatele infekce a zafazenf Ucinnych vyrobnich postupl deaktivace/odstranéni virQ. Pijaté opatfeni jsou
povazovana za Uc¢innd proti obalenym virlim, jako je HIV, HBV a HCV a proti neobalenému viru HAV. Pfi kazdém podani pfipravku TISSEEL dirazné doporucujeme
zaznamenat nazev a Cislo SarZe pfipravku, aby bylo mozné zpétné dohledat tdaje o pouZité Sarzi u daného pacienta. Uchovavani: Uchovavejte a prevazejte zmrazené
(pfi < -20 °Q). Chladovy fetézec musi byt dodrZen bez preruseni az do aplikace. Uchovavejte injekéni stitkacku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Neoteviena baleni rozmrazena pii teploté do 25 °C, je mozné uchovavat az po dobu 72 hodin pfi teploté do 25 °C. Neni-li roztok pouzit do 72 hodin po rozmrazenti,
je tfeba TISSEEL zlikvidovat. Po rozmrazeni znovu nezmrazujte a nevracejte do chladnicky. DrZitel rozhodnuti o registraci: BAXTER CZECH spol. s r. 0., Praha,
Ceskd republika. Registraéni €islo: 87/791/09-C. Posledni revize: 10. 4. 2013.

Pripravek TISSEEL nenf hrazen ze zdravotniho pojisténi pii poskytovani ambulantni zdravotni péce. Uplné znéni SPC naleznete na www.baxter-vpois.cz.
Vydej Iécivého pripravku vdzan na lékar'sky predpis.

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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