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irucka (pro laparoskopické zakroky)

EDUKACNI MATERIAL

- Pokyny pro obihajici sestru | Regulator DUPLOSPRAY MIS

- Pokyny pro instrumentarku | Aplikator DUPLOSPRAY MIS
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Umistéte systém DUPLOSPRAY tak,
aby nozni pedél lezel v dobé aplikace
vedle nohy chirurga.
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Nasroubujte sterilni vyménitelny hrot
na aplikdtor pomoci néstroje
pro vyrovnani hrotu.
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- Pokyny pro chirurga

Potvrdte si aktualni pratok maximéiné
2 litry/min s personalem 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 pratoku
plynu. Pfed vloZzenim aplikdtoru 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 modre oznaceny filtr odvzdusiiovaciho

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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Utazenim pasku k drzaku systému
dvou injek¢nich stiikacek 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 strikacek a zachovejte pratok
plynu pridrzenim seslapnutého nozniho
pedalu na dalsi 3-5 sekund,

¢imz vycistite hrot aplikatoru.

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.
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Pripojte vedeni zdroje plynu Predejte sestaveny systém dvojité stiikacky f(c“ervekny konekt(“)r typu Igﬁr)/k vg\qtemu
(neoznaceny konektor typu luer) a sprejovaciho aplikatoru chirurgovi oned to(;uvtvypu uers vm‘lrmmkzaw e(;n .
ke sterilnimu aplikatoru. Pro zajisténi k pouziti. na odvzdusnovacim ventilu trokaru. Overte,

spoje otocte bilou pojistnou objimku. Ze je odvzdusiovaci ventil zcela otevreny.

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 (22 psi / maximalni pratok plynu 2,0 litry za minutu). Minimalizujete tak riziko
vzduchové nebo plynové embolie, ruptury tkdné 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 odvzdusnovaci ventil na kanyle trokaru zcela otevreny.

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

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

Prectéte si souhrn informaci o pfipravku TISSEEL spolu s timto dokumentem.
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UPOZORNENI k
4 ) ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

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.

TISSEEL, roztoky pro tkarnové lepidlo

SloZeni: Slozka 1: Roztok lepiciho proteinu. Fibrinogenum humanum (jako sraZlivy protein): 91 mg/ml. Aprotininum (bovinum): 3000 KIU/ml. Pomocnd latka se
zndmym Ucinkem — Polysorbdt 80: 0,6 — 1,9 mg/ml. Slozka 2: Roztok thrombinu. Thrombinum humanum: 500 [U/ml. Calcii chloridum dihydricum: 40 ymol/ml. Indi-
kace: Podplné lécba tam, kde jsou standardni chirurgické techniky nedostatecné podpora hemostdzy; tkanové lepidio ke zlepseni hojeni ran nebo podpore sutur
v cévni chirurgii, u gastrointestindlnich anastomaz; lepent tkani, ke zlepseni adheze oddélenych tkanf (napf. nestépenych transplantatd, tkarovych Stépd a transplantatt);
e Aplikace pripravku sprejem by se méla pouzivat pouze v situacich, kdy Ize presné zméfit sprejovaci vzdélenost; E),“?kéfé”a ulc“innosvt u plne heparinizovanych p{a.cie?tﬁ. Dé\(kovéni a zpﬁsoblpodéni: Pvﬁpra,veliTISSvE.ELasméji pou?ivzvat pouze ;ku/éenl’ chvirurlgove’, kteﬁ' byli/k jeho pou-

ta musi byt v souladu s doporucenimi vyrobce. Nesprejujte blize ne? z doporucované vzdalenosti. zit yyskolen.L l\/lnozstvl,pr}pravkgj TIS{SEIEL, které je trgba §p||KQv§t, a cetrpst aphkace by mely t?yt vzdy pr.|zpusobeny mten/ym K||n|c!<ym potrebam pao?nta. Davkg, kterQL{
je tfeba aplikovat, se fidi proménnymi faktory, které mimo jiné zahmuiji typ chirurgického vykonu, velikost plochy, zamysleny zplsob aplikace a pocet aplikaci. Podani

Bezpecnostni opatreni
Fibrinové lepidlo TISSEEL

o Pred aplikaci sprejovatelnych fibrinovych rozpoustédel pro tkariova lepidla je nutné rdnu susit pouze standardnim zptisobem pfipravku musi byt individualizovano osetfujicim Iékafem. V klinickych studiich bylo individudIni dévkovani typicky v rozsahu 4 — 20 ml. Pfi nékterych procedurach (napf.
(napt. intermitentni kompresi, tampény, pouzitim sacich zafizeni). Urazy jater nebo uzavirani rozsahlych popélenych povrch() mohou byt potiebné vétsi objemy. Pocatecni mnoZstvi pipravku k aplikaci na zvolenou anatomickou oblast
nebo cilovy povrch ma byt dostatecné pro Uplné pokryti mista zamyslené aplikace. Aplikaci Ize v piipadé potfeby opakovat. Neaplikuijte vsak opakované pripravek TISSEEL

e Kvuli moznosti vyskytu vzduchové nebo plynové embolie je tfeba béhem sprejovani fibrinovych rozpoustédel pro tkanova lepidla pomoci na predchozi polymerizovanou vrstvu piipravku TISSEEL, protoZe pfipravek TISSEEL nepfilne k polymerizované vrstvé. Pfi aplikaci lepidla na povrchy je 1 balenf pripravku
reguldtoru tlaku hlidat, zda u pacienta nedochazi ke zménam krevniho tlaku, pulzové frekvence, saturace kyslikem nebo obsahu CO, TISSEEL 2 ml (tj. 1 ml roztoku TISSEEL plus 1 ml roztoku thrombinu) dostatecné pro pokryti oblasti minimalné 10 cm2. Je-li TISSEEL nanésen rozprasovanim, bude stejny

ve vzduchu na konci vydechu. objem postacujici k pokryti znacné vétsich ploch, v zévislosti na konkrétni indikaci a individudlnim pfipadu.Bezpecnost a tcinnost pfipravku nebyla u pediatrickych paci-
entl stanovena. Epileziondlni podani. Neaplikujte intravaskuldrné. Pri chirurgickych zakrocich na otevfenych ranach pouZivejte regulétor tlaku, ktery dodéva tlak maxi-

* Regulatory je nutné pouZivat v souladu s doporucenim vyrobce a dle souhrnu Gdajd o pfipravku a navodu k pouZiti. malné 2,0 baru (28,5 psi). Pfi minimalné invazivnich/laparoskopickych zakrocich pouZivejte pouze requlétor tlaku dodévajici tlak maximaing 1,5 baru (22 psi). Pouzivejte

pouze plynny oxid uhlicity. Opatrnost je tieba pii aplikaci fibrinového lepidla pomoci stlaceného plynu. Aplikace natlakovanym plynem je spojena s potencidlnim rizikem
vzduchové nebo plynové embolie, protrZeni tkané nebo zachyceni plynu s kompresi, coz mlize byt Zivot ohrozuiici. Aplikace spreje — piipravek TISSEEL se smi sprejovat
pouze na viditelnd aplikacni mista a ma byt rekonstituovan a aplikovan v souladu s prislusnymi pokyny a Ize jej pouzivat pouze se zafizenimi doporucenymi pro tento

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 / maximalni pratok plynu 2,0 litry

za njinu,tu?. . o ) . ) ) ) ) . o pripravek. Kontraindikace: TISSEEL samotny nenf urcen k lé¢bé masivniho a tryskajiciho arteridiniho nebo venézniho krvéceni. TISSEEL nenf indikovan k ndhradé koznich
Sprejovani produktem je tfeba provadét ze vzdalenosti alespori 2 cm (doporucovana vzdalenost je 2-5 cm) od povrchu tkang. stehii k uzavreni chirurgické rany. TISSEEL se nikdy nesmi aplikovat intravaskuldmé. Intravaskulami aplikace miize vyvolat Zivot ohrozujici tromboembolické piihody.
\_ J Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku piipravku. Zvlastni upozornéni: V piipadé nedmysiné intravaskuldmi aplikace pipravku mohou

nastat Zivot ohrozujici trombembolické komplikace. Opatrnost je tfeba pfi aplikaci fibrinového lepidia pomoci tlakovaného plynu pfi pouZiti sprejovacich zdravotnickych
prostiedka, které maji tlakovou regulaci, nebot hrozi riziko Zivot ohroZujici vzduchové nebo plynové embolie, protrzeni tkdné nebo zachyceni plynu s kompresi. PFi apli-
kaci pripravku TISSEEL pomoci sprejovaciho zarizeni se ujistéte, Ze pouZivdte tlak v rozmezi doporuceném vyrobcem tohoto zarizeni. Aplikace pripravku TISSEEL
sprejem by se méla pouZivat pouze v situacich, kdy Ize presné zméfit sprejovaci vzdalenost; ta musi byt v souladu s doporucenimi vyrobce. Nesprejujte blize neZ z dopor-

Aby bylo zajisténo optimalni bezpecné pouziti pripravku TISSEEL ve formé spreje, dodrzujte nasledujici doporucent:

Doporucovany tlak, vzdalenost a zafizeni k aplikaci spreje TISSEEL ucované vzdalenosti. Pfi sprejovani pfipravku TISSEEL je tfeba monitorovat zmény krevniho tlaku, tepové frekvence, saturaci kyslikem a obsahu CO; ve vzduchu na koni
Operace Vhodnd sprejovaci souprava  Vhodné hroty aplikatord Vhodny regulétor tlaku Doporucena vzdélenost od cilové tkané  Doporuceny tlak spreje vydechu CO; vzhledem k moznému riziku vyskytu vzduchové nebo plynové embolie. Pfed podénim pfipravku TISSEEL je tfeba zajistit dostatecnou ochranu/pokryti ¢asti
. téla mimo misto aplikace, aby se predeslo tkarové adhezi na nezadoucich mistech. Jestlize jsou fibrinové lepidla aplikovana na stisnénych mistech, napf: mozek nebo
- Reguldtor DUPLOSPRAY MIS P P i o L .. L . o . R L
Aplikator DUPLOSPRAY MIS 20 cm - micha, je tfeba vzit v Gvahu riziko kompresivnich komplikaci. Podobné jako u jinych pripravkd obsahujicich proteiny se mohou objevit zavazné hypersenzitivni / anafylak-
Reguldtor DUPLOSPRAY MIS NIST B11 tické reakce a pokud se vyskytnou, musi byt poddvani pripravku okamZité preruseno a zahdjena v soucasnosti platn standardni protisokova lécha. Zbyly pfipravek mus
L Reguldtor DUPLOSPRAY MIS byt odstranén z mista aplikace. Pripravek TISSEEL obsahuje synteticky protein (aprotinin). | v pfipadé piisné lokaini aplikace existuje riziko anafylaktické reakce spojené
Aplikétor DUPLOSPRAY MIS 30 cm - it M tininu. Rizik d4 byt Wi v pfinadech. kdv dozlo k predchozi ici. i nokud bl dobre tolerovana. Proto e nutn t iakékoli pousiti
Laparoskopické / miniméing Regulétor DUPLOSPRAY MIS NIST B11 1.9-1.5 bary s pritomnosti aprotininu. Riziko se zda byt vy3si v pfipadech, kdy doslo k predchozi expozici,  pokud byla dobfe tolerovana. Proto je nutné zaznamenat jakékoli pouzitf
invazivni post neuvedeno : 2=5am o aprotininu nebo pfipravkd obsahujicich aprotinin do dokumentace pacienta. Synteticky aprotinin je strukturalné identicky s aprotininem hovézim, a proto by pouZitf pff-
Invazivni postupy o Reguldtor DUPLOSPRAY MIS (18-22 psi) e L ., . Gy , oy e eyl cii oy iy , s
Aplikator DUPLOSPRAY MIS 40 cm . ) pravku TISSEEL u pacientti alergickych na hovézi proteiny mélo byt peclivé zvazeno. Polysorbat 80 mlze zplisobit mistni iritaci kiiZe, jako je kontaktnf dermatitida. Stan-
Reguldtor DUPLOSPRAY MIS NIST B11 1,0+ 2,0 lfmin dardni opateni zabrafujici pfenosu infekce v souvislosti s pouzivanim lécivych pipravk( vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahmuji peclivy vybér darcd, testovani
— Reguldtor DUPLOSPRAY MIS jednotlivych odbérd krve a plazmatickych poold na specifické ukazatele infekce a zafazeni Gcinnych vyrobnich postupli deaktivace/odstranéni vird. Prijata opatfeni jsou
v v h J vy p ych p p ych vy postup Jata op J
ymenitelny hrot Regulitor DUPLOSPRAY MIS NIST B11 povaZovana za (¢inné proti obalenym virtim, jako je HIV, HBV a HCV a proti neobalenému viru HAV. Omezeny G¢inek mohou mit tato opatfeni u neobalenych vird, jako

je parvovirus B19. U pacient s pravidelnym/opakovanym podavanim tkariovych lepidel pochazejicich z lidské plazmy se ma zvézit vhodnd vakcinace (hepatitida A a B).
Pripravky obsahujici oxidovanou celuldzu by nemély byt pouzivany s pripravkem TISSEEL. Interakce: Formaini studie interakci nebyly provedeny. Podobné jako srovnatel-
né pfipravky nebo roztoky thrombinu miZe byt piipravek denaturovan kontaktem s roztoky obsahujicimi alkohol, j6d nebo tézké kovy (napr. antiseptické roztoky). Pred
aplikaci pripravku je tfeba tyto latky odstranit v maximalni mozné mife. NeZzadouci tcinky: | kdyZ byla prvni 1écba pripravkem TISSEEL dobfe tolerovana, nasledné
podani pripravku TISSEEL Lyo nebo systémové podéni aprotininu méize vyUstit ojedinéle v zavazné anafylaktické reakce. Nezadouci cinky byly hléeny ze tff klinickych
zamérenych na bezpecnost a Ucinnost pripravku TISSEEL a z postmarketingové zkusenosti s tkanovymi lepidly spolecnosti Baxter. V téchto studiich byl pripravek TISSEEL
aplikovan k dopliikové hemostézi v kardiochirurgii, cévni chirurgii, u totdnich endoprotéz kycelniho kloubu a u operaci jater a sleziny. Jiné klinické studie zahrnovaly

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

Zarizeni pripojte pouze k regulovanému zdroji CO,; maximalni vstupni tlak nesmi pfesahnout 100 psi + 5 (6.89 bar + .35).
Pro prevenci vzduchové nebo plynové embolie neprovadéjte aplikaci sprejem pfimo na cévy.

Upozornéni: Jakakoli aplikace natlakovaného plynu miize mit za nasledek nebezpeci vzniku vzduchové nebo plynové embolie, rupturu tkané nebo zachyceni vzduchu lepent lymfatickych cév u pacientd podstupujicich axilarni lymfadenektomii, lepeni anastomoz tlustého stfeva a lepeni dura mater ve fossa posterior. Velmi Casté (> 1/10)
nebo plynu s kompresi, coz méze ohrozit Zivot pacienta. Aby k témto situacim nedochézelo, provedte odpovidajici opatieni — dodrZujte doporu¢enou minimalni vzdalenost Poranéni, otravy a proceduralni komplikace: serom. Casté (>1/100 az .<1/1 0) Infekce a 'infestace." Pooperacni infekcg rany. Poruchy nervového systému: poruchy
pii nastfiku 2 cm (optimalni pracovni vzdalenost je 3 cm) a maximalni pratok 2,0 standardni litry za minutu. smyslového vnimani. Cévni poruchy: trombdza axilémi Zily (jako nésledek intravaskularni aplikace do sinus petrosus superior). Poruchy kiiZe a podkoZni tkdné: vyrézka.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané: bolest v koncetiné. Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: bolest, zvy3ena télesnd teplota. Reakce — Tridly:
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi léenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv. Dalsi nezadouci Ucinky spojené s pouzitim pfipravkd zafazenych do tfidy fibrinové lepidlo/hemostatikum zahrnuji: projevy hypersenzitivity zahmujici podrézdéni v misté

aplikace, obtizné dychani, tesavka, bolest hlavy, letargie, neklid a zvraceni. Uchovavani: Uchovdvejte a pfevaZejte zmrazené (pfii < -20 °C) bez preruseni aZ do aplikace.
Uchovavejte injekent stfikacku v pavodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Neoteviend baleni rozmrazend pfi teploté do 25°C, je mozZné uchovdvat aZ
ey » e po dobu 72 hodin pfi teploté do 25°C. Neni-li roztok pouZit do 72 hodin po rozmrazeni, je tfeba TISSEEL zlikvidovat. Po rozmrazeni znovu nezmrazujte a nevracejte
presny nazev pfipravku a cislo SarZe. do chladnicky. Drzitel rozhodnuti o registraci: BAXTER CZECH spol. s 1. 0., Praha, Ceska republika. Registraéni ¢islo: 87/791/09-C. Posledni revize: 26. 3. 2015,

Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz. Uvedte, prosim,

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

Podrobné informace ziskate od mistniho zastupce spole¢nosti.
BAXTER CZECH spol. s r.o.

Karla Englise 3201/6 Baxter, Tisseel a Duplospray jsou ochranné znamky spole¢nosti Baxter International Inc., jejich pobocek a pridruzenych spolecnosti.
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