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firucka (pro chirurgické zakroky v oteviené rané)

- Pokyny pro obihajici sestru | Requlator tlaku EASYSPRAY

\

=

Vlozte 9V baterii do reguldtoru tlaku

I Pokyny pro instrumentaiku | Sprejovaci sada

EASYSPRAY.

-

Pripravte si roztok
pro tkanové lepidlo ARTISS
podle pokynl v pfibalovém letaku.

2]

Jll Pokyny pro chirurga

Potvrdte si (Ustné) aktualni tlak
s personalem operacniho salu.
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Pfipojte 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.
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Pro dosazeni optimalnich vysledkd
provadéjte aplikaci spreje ze vzdalenosti
10-15 cm.

p

Pomoci vhodné spojovaci hadicky
pfipojte zafizeni EASYSPRAY

ke zdroji medicinainiho vzduchu
(rozsah tlaku 3,5-7 barti / 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.

(&
Pripojte filtry sprejovaci sady k zafizen{ Prepnéte vypinac na predni strané pristroje Zkontrolujte tlakomér na zafizeni
EASYSPRAY. Pfipojte modfe oznaceny EASYSPRAY do zapnuté polohy (I). 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.

e
&
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. Pfedejte konec spojovaci hadicky
sprejovaci hlavice. pistu stiikacky. se sterilnimi filtry obihajici sestre.

Roztok pro tkanové lepidlo ARTISS sméji pouZzivat pouze zkuSeni chirurgové, ktefi byli k jeho pouziti vyskoleni.

Pro zajisténi optimalniho bezpecného pouziti lepidla ARTISS sprejovanim provadéjte aplikaci z minimaini vzdalenosti 10 cm
s maximalnim sprejovacim tlakem 2 bary. Minimalizujete tak riziko vzduchové nebo plynové embolie, ruptury tkané
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 ARTISS spolu s timto dokumentem.

Upozornéni: Jakakoli aplikace natlakovaného plynu mize mit za nasledek nebezpeci vzniku vzduchové nebo plynové embolie, rupturu tkdné
nebo zachyceni vzduchu nebo plynu s kompresi, coz muze ohrozit Zivot pacienta. Aby k témto situacim nedochazelo, provedte odpovidajici
opatreni — dodrzujte doporuc¢enou minimalni vzdalenost pfi nastfiku a maximalni tlak uvedeny v pokynech k pouziti pfislusné sprejovaci soupravy.
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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
Roztok pro tkanové lepidlo ARTISS

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

e Aplikace pripravku sprejem by se méla pouZzivat pouze v situacich, kdy Ize presné zmérit sprejovaci vzdalenost;
ta musi byt v souladu s doporucenimi vyrobce. Nesprejujte blize nez z doporucované vzdalenosti.

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

e Kvali moznosti vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tfeba béhem sprejovani fibrinovych roztokd pro tkanova 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 Gdajl o pfipravku a ndvodu k pouZiti.

e Pripravek ARTISS se doporucuje podavat pouze subkutanné. Pripravek ARTISS se nedoporucuje pouzivat pri laparoskopickych zakrocich.
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Pri aplikaci pfipravku ARTISS pomoci sprejovaciho zafizeni se ujistéte, Ze pouzivate tlak a vzdalenost od tkané v rozmezi doporu¢ovaném vyrobcem:

Doporucovany tlak, vzdalenost a zarizeni k aplikaci spreje ARTISS

Operace Vhodna sprejovaci souprava ~ Vhodné hroty aplikatorG ~ Vhodny regulator tlaku ~ Doporucend vzdalenost od cilové tkéné Doporuceny tlak spreje
Sprejovaci sada Tisseel / Artiss neuvedeno EasySpray
0 N dkodi — - - 10=15 cm 1,5-2,0 baru
perace oteviené rany podkoZi | sprejovaci §ada Tisseel / Artiss, neuvedeno EasySpray (21,5-28,5 psi)
baleni po 10 kusech

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

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Upozornéni: Hodnota natlakovaného pfivodniho plynu se musi pohybovat v rozsahu 3,5 az 7 bart (51-100 psi).
Upozornéni: NEPRIPOJUJTE k pfivodu kysliku. Pokud tyto pokyny nedodrzite, maze dojit k explozi s nasledkem vazného zranéni nebo smrti.

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

Upozornéni: Pri vstfikovani lepidla do uzavrené télni dutiny je nutné dodrZovat pfislusna bezpecnostni opatfeni, aby nedoslo k vyse popsanym situacim.
Poznamka: NepouZivejte dobijeci baterie. PouZiti pfislusenstvi jinych vyrobcl je zakazano.
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ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

ARTISS, roztoky pro tkanové lepidlo, zmrazené

SloZeni: Slozka 1: Roztok lepiciho proteinu. Fibrinogenum humanum (jako sraZlivy protein): 91 mg/ml. Aprotininum (syntetické): 3000 KIU/ml.
Slozka 2: Roztok thrombinu. Thrombinum humanum: 4 IU/ml. Calcii chloridum: 40 mol/ml. Indikace: Pfipravek ARTISS je indikovan jako
tkanové lepidlo k adhezi/lepeni podkoZnich tkani v plastické, rekonstrukeni a popdleninové chirurgii jako ndhrada nebo doplnék sutur a svorek.
Pripravek ARTISS je déle indikovan k podpofe hemostdzy na povrsich podkoZnich tkdni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivé latky nebo na
kteroukoli pomocnou latku pripravku. PFipravek ARTISS neni indikovan k nahradé koZnich stehl k uzavfeni chirurgické rany a samotny neni
urcen k 1é¢bé masivniho a rychlého arteridiniho nebo vendzniho krvaceni. Pripravek ARTISS se nikdy nesmi aplikovat intravaskularné. Davkovani
a zpusob podani: Pfipravek ARTISS je urcen pouze pro pouZiti v nemocni¢nim zafizeni. Pipravek ARTISS sméji pouZivat pouze zkuseni chirurgové, ktefi
byli k jeho pouZiti vyskoleni. Davka, kterou je tfeba aplikovat, se fidi proménnymi faktory, které mimo jiné zahrnuji typ chirurgického vykonu, velikost plo-
chy, zamysleny zpdsob aplikace a pocet aplikaci. Podani pripravku musi byt individualizovano osetfujicim lékafem. V klinickych studiich bylo individualni
ddvkovani typicky v rozsahu 0,2—12 ml. P¥i rozsahlych procedurach mohou byt potfebné vétsi objemy. Pocatecni mnoZstvi pFipravku ma byt dostatecné
pro Uplné pokryti mista zamyslené aplikace. Aplikaci Ize v pfipadé potieby opakovat na vsechny malé plochy, které nebyly dfive o3etfeny, avsak vyhnéte
se opakovanému pouZiti pfipravku ARTISS na jiZ existujici polymerizovanou vrstvu pfipravku. Pfi aplikaci lepidla na povrchy je 1 baleni piipravku ARTISS
2 ml dostatecné pro pokryti oblasti minimalné 10 cm2 a operatér ma po okamzitém pfiloZeni $tépu aZ 60 sekund na jeho manipulaci a umisténi nez
dojde k polymerizaci. V klinickych studiich nebyl pfipravek ARTISS podavan osobam > 65 let. Pediatrickd populace: doporuceni pro davkovani pfipravku
nejsou stanovenakpilezionalni (topické) podani. Neinjikujte. Pouze pro subkutanni podani. Pfipravek ARTISS nema byt pouZivan v laparoskopické chirurgii.
Aplikace spreje — piipravek ARTISS md byt rekonstituovan a aplikovan v souladu s pfislusnymi pokyny a Ize jej pouZivat pouze se zafizenimi doporuce-
nymi pro tento produkt. Sprejovani pfipravku ARTISS musi byt zajisténo pouze pomoci requltoru tlaku, ktery dodava tlak maximalné 2,0 baru (28,5 psi)
a mélo by se pouzivat pouze v situacich, kdy Ize pfesné zméfit sprejovaci vzdalenost, ktera musi byt v souladu s doporucenimi vyrobce. Upozornéni:
V pfipadé intravaskularni aplikace pfipravku mohou nastat Zivot ohroZujici trombembolické komplikace. Opatrnost je tfeba pfi aplikaci fibrinového lepidla
pomoci stlaceného plynu (sprejovaci zdravotnicky prostfedek), protoZe je spojena s potencidlnim rizikem vzduchové / plynové embolie, protrZeni tkané
nebo zachyceni plynu s kompresi, kterd mize byt Zivot ohroZujici. Pfipravek se mlZe aplikovat sprejovanim pouze v prehlednych mistech, pouZity tlak
nesmi prekrocit 2,0 bary a ma se pohybovat v rozmezi doporu¢eném vyrobcem zdravotnického prostfedku. PFi sprejovéni pfipravku ARTISS je tfeba mo-
nitorovat zmény krevniho tlaku, tepové frekvence, saturaci kyslikem a vydej zbytkového CO, vzhledem k moZnym riziklim. Pfipravek ARTISS se aplikuje
v tenké vrstvé. Nadmérnd tloustka sraZeniny mlZe negativné interferovat s Gcinkem pfipravku a procesem hojeni rany. PFipravek ARTISS neni indikovan
pro pouZiti v neurochirurgii a jako podpora sutur pfi gastrointestinalnich nebo cévnich anastomézach. Pripravky obsahujici oxidovanou celulézu jako
nosny materidl mohou snfZit cinek pfipravku ARTISS nemély by byt pouZivany. PFipravek obsahuje aprotinin, a proto i v pfipadé pfisné lokalni aplikace
existuje riziko anafylaktické reakce spojené s pritomnosti aprotininu. Riziko se zda byt vyssi v pripadech, kdy doslo k pfedchozi expozici, i pokud byla
dobfe tolerovana. Proto je nutné zaznamenat jakékoli pouZiti aprotininu nebo pfipravki obsahujicich aprotinin do dokumentace pacienta. Standardni
opatfeni zabranujici pfenosu infekce v souvislosti s pouzivanim lécivych pfipravkl vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji peclivy vybér darca,
testovani jednotlivych odbérdl krve a plazmatickych pooll na specifické ukazatele infekce a zafazeni Gcinnych vyrobnich postupil deaktivace/odstranéni
virli. Pfesto nemUZe byt mozZnost prenosu infekce pfi podavani lécivych pripravkl vyrabénych z lidské krve nebo plazmy zcela vyloucena. To plati i pro
jakékoli nezndmé nebo vznikajici viry nebo jiné patogeny. Pfijata opatfeni jsou povaZovana za Ucinna proti obalenym virdm, jako je HIV, HBV a HCV
a proti neobalenému viru HAV. Omezeny Ucinek mohou mit tato opatfeni u neobalenych virQ, jako je parvovirus B19. Interakce: FormalIni studie interakcf
nebyly provedeny. Nezadouci ucinky: | kdyZ byla prvni [écba pfipravkem ARTISS dobfe tolerovdna, nasledné podani pfipravku ARTISS nebo systémové
podani aprotininu maZe vyustit v zavazné anafylaktické reakce. NeZddouci tcinky hldsené z klinickych studii: Casté (>1/100 aZz <1/10) Poruchy kiize
a podkozni tkané: svédéni, odhojeni kozniho $tépu. Uchovavani: Uchovévejte a prevazejte zmrazené (pfi -20 °C). Uchovavejte injekeni stifkacku
v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Neoteviend baleni, rozmraZzena pfi pokojové teploté, je mozné uchovavat aZ po dobu 14 dnf pfi
kontrolované pokojové teploté (nepfesahujici +25 °C). Po rozmrazeni znovu nezmrazujte a nevracejte do chladnicky. Drzitel rozhodnuti o registraci:
BAXTER CZECH spol. s 1. 0., Praha, Ceska republika. Registraéni €islo: 87/380/09-C. Posledni revize SPC: 10. 4. 2013.

Pfipravek ARTISS nenf hrazen ze zdravotniho pojisténi pii poskytovani ambulantni zdravotni péce. Uplné znéni SPC naleznete na www.baxter-vpois.cz.
Vydej Iécivého pripravku vazédn na lékarsky predpis.

Podrobné informace ziskate od mistniho zdstupce spole¢nosti.
Baxter, Artiss a Easyspray jsou ochranné znamky spolecnosti Baxter International Inc., jejich pobocek a pfidruzenych spolecnosti.
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