INDLAGSSEDDEL



Indlegsseddel: Information til brugeren

Tisseel
Vavsklaeber, dybfrossen

Aktive indholdsstoffer: humant fibrinogen (koagulerbart protein), human faktor XIII, humant trombin,
syntetisk aprotinin, calciumchloriddihydrat

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

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

Nyeste indlegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Tisseel

3. Séadan bliver du behandlet med Tisseel
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Virkning

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

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

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 forleenge levetiden af den sterknede masse og for at
forhindre, at den opleses for tidligt.

Hvad Tisseel bruges til
Tisseel er en vaevsklaber.
Tisseel anvendes som stettende behandling i tilfeelde, hvor standard kirurgisk behandling er
utilstreekkelig:
e For at fremme blodsterkning
e For at kleebe vav 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 rygmarvsveaske eller hjernehinden (f.eks. gre-, naese-, hals- og gjenkirurgi samt
spinalkirurgi).

Tisseel har ogsa effekt pa patienter, som behandles med heparin, hvilket modvirker koagulation.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide om Tisseel

Brug ikke Tisseel:

o Duma ikke fa Tisseel, hvis du er allergisk over for et af de aktive stoffer eller over for et af de
gvrige indholdsstoffer i Tisseel (angivet i punkt 6). Det kan medfere alvorlige allergiske
reaktioner. Informér din leege eller kirurg, hvis du ved, at du er allergisk over for aprotinin.

e Tisseel MA IKKE indspraijtes i blodkar (vener eller arterier) eller i vav. Da Tisseel danner en
starknet masse, hvor det paferes, 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

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

e Tisseel méa ikke indsprejtes i blodkar. Det kan vaere livstruende, hvis det sterkner i blodbanen.

o Indsprejtning af Tisseel i bladdele @ger sandsynligheden og alvorligheden af en allergisk reaktion.

e Huvis du nogensinde har faet Tisseel eller aprotinin fer, kan din krop vare blevet overfelsom over
for det. Det er muligt, at du kan vere 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 fortelle det til din lege.

e For anvendelse af Tisseel skal omrdder af kroppen uden for applikationsomradet beskyttes/dekkes
omhyggeligt for at forebygge sammenklabning af veev pa uenskede steder.

o Tissel ma ikke paferes i et for tykt lag, da det kan nedsatte virkningen.

o Tisseel ma ikke bruges ved voldsom eller kraftig bledning.

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

e Livstruende/dedelig luft- eller gasemboli (luft, der kommer ind i blodkredslebet, hvilket kan
veere alvorligt eller livstruende) er forekommet meget sjeldent ved anvendelse af
sprayudstyr med trykregulatorer til administration af fibrinvaevsklaebere. Dette synes at
veere relateret til anvendelse af sprayudstyr ved tryk, der er hajere end anbefalet, og/eller
meget tzet pa vaevsoverfladen. 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.

e Med sprayudstyret og den tilhorende spids felger der en brugervejledning med anbefalinger
til trykintervaller og sprejteafstand fra vavsoverfladen.

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

e Nar der sprayes med Tisseel, skal zzndringer i blodtryk, puls, oxygenmzetning og
sluttidal-CO, overvages pa grund af risikoen for gasemboli.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.

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.

Fortzael altid leegen 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 paferingen af Tisseel.



Fertilitet, graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller sundhedspersonalet til rads, fer du bruger dette legemiddel.

Din leege afger, om du kan fa Tisseel under graviditet eller amning.

Effekten af Tisseel pa fertilitet 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:
e omhyggelig udvalgelse af blod- og plasmadonorer for at sikre, at personer med risiko for at
veare barere af infektioner udelukkes,
e testning af hver enkelt bloddonation og plasmapulje for tegn pé virus/infektioner,
e inklusion af trin i behandlingen af blodet eller plasmaet, som kan inaktivere eller fjerne virus.

Alligevel kan muligheden for at overfore smitsomme stoffer ikke helt udelukkes, nar der anvendes
medicin fremstillet af humant blod eller plasma. Dette gaelder ogsé ukendte eller nyopdagede vira eller
andre typer af infektioner. De forholdsregler, der er truffet, betragtes som effektive over for
kappekleadte vira, saésom HIV (humant immundefektvirus), hepatitis B-virus og hepatitis C-virus.

De trufne forholdsregler kan vere af begranset vaerdi over for ikke-kappekladte vira, sdsom hepatitis
A-virus og parvovirus B19. Infektion med parvovirus B19 kan vare 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 pa det kraftigste at notere navn og batchnummer for det anvendte produkt, hver gang du
far en dosis Tisseel, for derved at fere protokol over de anvendte batcher.
3. Sadan bliver du behandlet med Tisseel

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

Tisseel ma kun anvendes af erfarne kirurger, som er uddannet i brugen af Tisseel.
For Tisseel paferes, skal saroverfladen 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 fores pa synlige omréder.



Ved pafering 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 folger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af Tisseel
. . Sprayscet, Applikatorspidser, Trykregulator, | Anbef ale.t Anbefalet
Kirurgi der skal der skal bruees der skal afstand til soravirvk
bruges & bruges mdlveevet Prayiry
Tisseel/Artiss
sprayseet Ikke relevant EasySpray
s | Pl isen | L300
Prav: Ikke relevant EasySpray ’ 2P
pakning
med 10
Duplospray MIS-
applikator 20 cm
Duplospray MIS-
applikator 30 cm
Laparoskopiske/ Dup I.OS‘D ray MIS- Duplospray
. applikator 40 cm
minimalt MIS-regulator 1,2-1,5 bar
. . Ikke relevant Sprayscet 360 2-5cm .
invasive ) X 1,5 bar (18-22 psi)
rocedurer endoskopiapplikat
p or med Snap Lock
Sprayscet 360
endoskopiapplikat
or med Tether
Uldskiftelig spids

Nar der sprayes med Tisseel, skal aendringer i blodtryk, puls, oxygenmztning og
sluttidal-CQO; overviges pa grund af risikoen for luft- eller gasemboli (se pkt. 2).

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

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

e Under din operation vil kirurgen pafere Tisseel pa den relevante vaevsoverflade 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.

Hyvis du har fiet for meget Tisseel

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere Tisseel, end der stér i denne

information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

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

afgeres af kirurgen.

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

produkt.




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

4.

Bivirkninger

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

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 vere alvorlige, og det er meget
vigtigt, at du drefter denne risiko indgdende med din lege.

I meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme allergiske reaktioner af anafylaktisk/anafylaksi-
lignende type. Tidlige symptomer pa allergiske reaktioner kan vere: redmen, 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 slavhed.

Laegerne, der behandler dig, vil vare opmarksomme pa risikoen for denne type reaktion — hvis de
ser symptomer, vil paferingen af Tisseel blive standset omgaende. Alvorlige symptomer kan
kraeve akut behandling.

Hvis Tisseel indsprgjtes i bladdele, kan det medfere lokal veevsbeskadigelse eller en alvorlig
allergisk reaktion.

Hvis Tisseel indsprgjtes i blodkar (vener eller arterier), kan det medfere, at der dannes
blodpropper (trombose).

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 sar efter operationen

Foleforstyrrelser

Blodprop i armhulens blodkar

Eksem

Smerte i arme eller ben

Dget kropstemperatur

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

Anafylaktiske reaktioner

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

Hvesende vejrtreekning

Klge

Udslaet

Langsom puls

Hurtig puls

Blodansamling

Blodprop i arterierne eller i hjernen

Andened

Kvalme

Neldefeber



Nedsat heling

Smerte efter operationen
Radme

Heevelser

Sjezeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter
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 vaevsklebere er der forekommet luft eller gasbobler (emboli) nar der anvendes
udstyr med trykluft eller gas ved pafering. Dette kan skyldes uhensigtsmassig brug af sprayudstyr
(f.eks. ved tryk, der er hgjere end anbefalet og meget tat pa vavsoverfladen).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apoteket. Dette gaelder ogsad mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

il

Opbevaring

e Opbevar dette legemiddel utilgaengeligt for bern.

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

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

e Brug ikke dette laegemiddel efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte méned.

Opbevaring efter optoning:

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

Efter optening ma oplesningerne ikke nedfryses eller atkeles igen!

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tisseel indeholder
Tisseel indeholder to komponenter:

Komponent 1 = Proteinoplesning:
De aktive stoffer i 1 ml proteinoplgsning er:
Humant fibrinogen 91 mg/ml, human faktor XIII <10 IE/ml, syntetisk aprotinin 3000 KIE/ml.
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@vrige indholdsstoffer: Humant albumin, L-histidin, niacinamid, polysorbat 80, natriumcitratdihydrat
og vand til injektionsvaesker.

Komponent 2 = Trombinoplesning:
De aktive stoffer i 1 ml trombinoplesning er:

Humant trombin 500 IU/ml, calciumchloriddihydrat 40 umol/ml.
Ovrige indholdsstoffer: Humant albumin, natriumchlorid og vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningssterrelser
De frosne oplesninger er farvelese til lysegule og klare til let uklare oplesninger.

Produktet findes i tre forskellige sprojter.

Indhold i pakningen med PRIMA-sprajte:

- 1 ml, 2 ml eller 5 ml proteinoplesning og 1 ml, 2 ml eller 5 ml trombinoplesning i en
forfyldt dobbeltkammersprajte (polypropylen) lukket med en beskyttelseshatte og
pakket i to poser.

- Et sat applikationsudstyr bestaende af 2 samlingsstykker og 4 applikationsstudser
(stumpe).

Indhold i pakningen med AST-sprojte:

- 1 ml, 2 ml eller 5 ml proteinoplesning og 1 ml, 2 ml eller 5 ml trombinoplesning i en
forfyldt dobbeltkammersprgjte (polypropylen) lukket med en beskyttelseshatte og
pakket i to poser.

- Et sat applikationsudstyr (Duo set) bestaende af 2 samlingsstykker og 4
applikationsstudser (stumpe) og et dobbeltsprajtestempel.

Indhold i pakningen med Duo-sprejte:

- En duo enhed bestdende af to enkelte sprajter. Sprajten med bl markeringer indeholder
1 ml, 2 ml eller 5 ml proteinoplesning, og sprejten med sorte markeringer indeholder 1
ml, 2 ml eller 5 ml trombinoplesning. Til hver sprejte er fastgjort et stempel af
polypropylen med en taetningsring og sprejten er lukket med en beskyttelseshzette.
Sprojterne er klipset fast til en Duploject holder, hvorved enden af stemplerne samles til
et felles stempel. Produktet er pakket i to poser.

- Et set applikationssudstyr (Duploject Combi) bestdende af 2 samlingsstykker og 4

applikationsstudser (stumpe).

Tisseel fas i felgende pakningssterrelser:

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

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Baxter A/S
2860 Seborg



Fremstiller

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestralie 67

A-1221 Wien

Dstrig

Denne indlaegsseddel blev senest revideret november 2022

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

Folgende oplysninger er tilteenkt l2eger og sundhedspersonale (Pakning med PRIMA-sprgjte):
Tisseel ma kun anvendes pé sygehuse af leeger og kirurger med tilstraekkelig erfaring.

Generelt

e For administration af Tisseel skal alle omrader uden for applikationsomradet dackkes for at

forhindre sammenklaebning af veev pa uenskede steder.

e For at undga, at Tisseel klaber til handsker og instrumenter, ber disse fugtes med en

saltvandsoplesning for kontakt.

e Den pikrevede dosis afth@nger af storrelsen pd det omréde, der skal sammenklabes.

e Applicér IKKE Tisseels to komponenter separat. Komponenterne skal appliceres sammen.
Tisseel ma ikke udsettes for temperaturer over 37 °C. Opvarm IKKE Tisseel i
mikrobglgeovn.

Opte/opvarm IKKE Tisseel mellem handerne.

Anvend IKKE Tisseel, for det er fuldstendigt opteet og opvarmet til 33 °C — 37 °C.
Fjern forst sprojtens beskyttelseshatte, nér optening og opvarmning er fuldfert.
Fjern al luft fra sprejten og pasat derefter samlingsstykket og applikationsstudsen.

Handtering og preeparation af produktet til brug

Béde proteinoplesning og trombinoplesning leveres i sprojter, der er klar til brug. Produktet
er pakket i to sterile poser under aseptiske forhold. Inderposen og dens indhold er sterilt, hvis
den ydre emballage ikke er beskadiget. Ved anvendelse af steril teknik overferes den sterile
inderpose samt indhold til det sterile omréde.

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

1. Hurtig optening/opvarmning (sterilt vandbad) — Anbefalet metode.

2. Optening/opvarmning i en inkubator.

3. Sprgjten kan ogsa optes og opbevares ved stuetemperatur (hejst 25 °C) i op til 72 timer. Den
skal opvarmes inden anvendelse.

1) Hurtig optening/opvarmning (sterilt vandbad)- Anbefalet metode
Det anbefales at opte og opvarme de to oplesninger ved anvendelse af et sterilt vandbad med en
temperatur pa 33-37 °C.
o Temperaturen i vandbadet ma ikke overstige 37 °C.
e For at kontrollere det specificerede temperaturinterval ber vandets temperatur overvages ved
brug af et termometer, og vandet ber skiftes om nedvendigt.
e Ved brug af sterilt vandbad til optening og opvarmning skal sprejterne tages ud af poserne for
de placeres i det sterile vandbad.

Instruktioner:
Anbring inderposen i det sterile omrade, tag sprajten ud af posen og placér den direkte i det sterile
vandbad. Kontrollér at sprajten er helt deekket af vand.



Tabel 1: PRIMA-sprojte: Mindstetider for optening- og opvarmning ved brug af
sterilt vandbad

Paknings- Mindstetider for optening/opvarmning
storrelse 33 °C - 37 °C, sterilt vandbad
(produkt fjernet fra poser)

2 ml 5 minutter
4 ml 5 minutter
10 ml 10 minutter

2) Optening/opvarmning i inkubator
Alternativt kan optening og opvarmning af produktet foretages i en inkubator ved 33°C - 37°C

Instruktioner:

Lad sprejten forblive i begge poser og placér den i en inkubator uden for det sterile
omrade i det passende tidsrum (se tabel 2). Tag efter optening/opvarmning produktet ud
af inkubatoren, fjern yderposen og anbring inderposen med den brugsklare sprejte i det
sterile omrade.

Tabel 2: PRIMA-sprojte: Mindstetider for optening- og opvarmning i inkubator

Paknings- Mindstetider for optening/opvarmning
starrelse 33 °C - 37 °C i inkubator
(produkt i poser)
2 ml 40 minutter
4 ml 50 minutter
10 ml 90 minutter

3) Optening ved stuetemperatur (hgjst 25 °C) FOR opvarmning.
Et tredje alternativ er at opte produktet ved stuetemperatur.

Instruktioner:

Lad sprejten forblive i begge poser og opte den ved stuetemperatur uden for det sterile
omrade i det passende tidsrum (se tabel 3). Nar produktet er opteet ved stuetemperatur, skal
det umiddelbart fer anvendelse yderligere opvarmes til 33 °C — 37 °C i en inkubator. De
tilhgrende opvarmningstider i inkubatoren er ogsé anfert i tabel 3.
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Tabel 3: PRIMA-sprojte: Mindstetider for optening ved stuetemperatur uden for det sterile
omrade og yderligere opvarmningstid i inkubator ved 33 °C til hejst 37 °C

Mindstetider for optening af produkt
ved stuetemperatur (hgjst 25 °C)
efterfulgt af yderligere opvarmning i en inkubator
Paknings- ved 33 °C-37°C
storrelse (produkt i poser)
optening opvarmning
ved stuetemperatur (hejst i inkubator
25 °C) (33-37°C)
(produkt i poser) (produkt i poser)
2 ml 80 minutter +11 minutter
4 ml 90 minutter +13 minutter
10 ml 160 minutter +25 minutter

Efter optening kan produktet opbevares ved stuetemperatur i hgjst 72 timer, fra det er taget ud
af fryseren.

Stabilitet efter optening
Efter optening og opvarmning (ved temperatur mellem 33 °C og 37 °C (metode 1 og 2) er der pavist
kemisk og fysisk produktstabilitet i 12 timer ved 33 °C til 37°C.

For produkter der optes ved stuetemperatur i den udbnede pose (metode 3), er der pavist kemisk og
fysisk produktstabilitet i 72 timer ved temperaturer pa hgjst 25 °C. Produktet skal opvarmes til 33 °C —
37 °C umiddelbart for anvendelse.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes med det samme, efter det er blevet opvarmet
til 33 °C - 37 °C, medmindre den metode, der er anvendt til &bning/optening, udelukker risikoen for
mikrobiel kontaminering.

Hyvis det ikke anvendes straks, er brugeren ansvarlig for opbevaringstid og —betingelser under
anvendelsen.

Produktet mé ikke nedfryses eller leegges i kaleskab, nar optening er padbegyndt.

Handtering efter optening/fer anvendelse

For at muliggere optimal blanding af de to oplesninger og optimal sterkning af fibrinveevsklaberen,
skal de to oplesninger bevares pa 33 — 37 °C indtil anvendelse (temperaturen pa 37 °C ma imidlertid
ikke overskrides!).

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

Den opteede proteinoplesning skal vere flydende, men let viskas. Hvis oplesningen har konsistens
som en fast gel, ma det antages, at den er blevet denatureret (f.eks. pa grund af afbrydelse af
kolekeden eller overophedning under opvarmning). I dette tilfeelde mé Tisseel IKKE anvendes.

Tag sprejten ud af poserne kort for anvendelse.

Tisseel ma kun anvendes, nar det er helt opteet og opvarmet (flydende konsistens).

Tag beskyttelseshetten af spregjten umiddelbart for anvendelse.

For at gore fjernelse af beskyttelseshatten lettere, kan du vippe beskyttelseshetten ved at
beveage den frem og tilbage og derefter tage beskyttelseshatten af sprejten.

11



Administration med PRIMA-sprejte:

Ved applicering skal dobbeltkammerspregjten med proteinoplesningen og trombinoplesningen kobles
til et samlingsstykke og en applikationsstuds, som er dele af det medfelgende udstyr. Det felles
stempel til dobbeltkammersprgjten, sikrer, at der presses lige store volumener gennem
samlingsstykket, inden oplgsningerne blandes 1 applikationsstudsen og sprejtes ud.

Brugsvejledning til PRIMA-sprajte:

Sikkerhedsstrop e
Dobbelt sprojtestempel

Dobbeltkammersprgjte

Applikationsstuds

e Fjern al luft fra sprejten, for der forbindes andet udstyr.
e Forbind dyserne pa dobbeltkammersprogjten med samlingsstykket og serg for, at det sidder
ordentligt fast.

o Samlingsstykket sikres ved at fastgere sikkerhedsstroppen til
dobbeltkammersprojten.

o Hyvis sikkerhedssstroppen skulle gé i stykker, bruges det ekstra
samlingsstykke, der medfolger i settet.

o Huvis der ikke findes noget ekstra samlingsstykke tilgaengeligt, kan produktet
fortsat anvendes, hvis det omhyggeligt sikres, at samlingsstykket sidder fast
og der ikke er lekage.

o Fjern IKKE den tilbageverende luft i samlingsstykket.

e Fastger en applikationsstuds pd samlingsstykket.

o Fjern IKKE den tilbagevarende luft i samlingsstykket og i
applikationsstudsen, for du pdbegynder den faktiske applikation, da dette kan
tilstoppe applikationsstudsen.

For Tisseel appliceres, skal sroverfladen torres ved hjeelp af standardteknik (f.eks. gentagen
anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr). Anvend ikke trykluft eller gas til
torring af saroverfladen.

e Applicér den blandede protein-trombinoplesning pa modtageroverfladen eller overfladerne pa
de omréader, som skal behandles ved langsomt at trykke bag pa det faelles stempel.

e Under kirurgiske indgreb, der kraever brug af minimale mangder fibrinvaevsklaber, anbefales
det at trykke de ferste draber af produktet ud og kassere dem.

e Efter applicering af Tisseel ventes mindst 2 minutter for at sikre tilstrekkelig polymerisering
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Bemaerk:

Hvis appliceringen af oplgsningerne afbrydes, begynder applikationsstudsen omgaende at tilstoppe.
Erstat applikationsstudsen med en ny applikationsstuds, umiddelbart inden appliceringen pabegyndes
igen. Hvis samlingsstykkets &bninger er tilstoppede, anvendes det medfelgende reservesamlingstykke.

Nér oplesningerne er blandet, begynder vaevsklaberen at stivne i lgbet af nogle sekunder pé
grund af den hgje trombinkoncentration (500 IE/ml).

Applikation er ogsd 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
tilgeengelige omrader. Nér disse appliceringsudstyr anvendes, skal brugsvejledningerne for
udstyrene folges meget ngje.

Nér de to oplesninger er blevet appliceret, sammenfojes siromrdderne. Fiksér eller hold de
kleebede dele med kontinuerligt forsigtigt tryk i den enskede position i cirka 3-5 minutter for

at sikre, at den stivnede vaevsklaber klaeber ordentligt fast til den omkringverende vaev.

Ved visse appliceringer anvendes biokompatibelt materiale som kollagenplader, som barersubstans
eller til forsteerkning.

Spravapplikation

Ved péfering af Tisseel ved hjeelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk og en afstand
fra veevet, der ligger inden for de intervaller, der anbefales af producenten, som folger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af Tisseel
. . Spraysat, der | Applikatorspidser, | Trykregulator, Anbefale?t Anbefalet
Kirurgi skal bruges der skal bruges der skal bruges afstand til spraytryk
& £ & malvavet praytry
Tisseel/Artiss
spraysat Ikke relevant EasySpray
Abent sar Tisseel/Artiss 10-15 cm 1,5-2,0 bar'
sprayset Ikke relevant EasySpray (21,5-28,5 psi).
pakning
med 10
Duplospray MIS-
applikator 20 cm
Duplospray MIS-
applikator 30 cm
Laparoskopi Dupl'ospray MIS-
. applikator 40 cm Duplospray
ske minimalt 1,2-1,5 bar
) . Ikke relevant Spraysat 360 MIS regulator 2-5cm .
invasive . . (18-22 psi)
rocedurer endoskopiapplikat 1,5 bar
P or med Snap Lock
Spraysat 360
endoskopiapplikat
or med Tether
Udskiftelig spids

Nar der sprayes med Tisseel, skal aendringer i blodtryk, puls, oxygenmeetning og
sluttidal-CO, monitoreres pa grund af muligheden 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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Folgende oplysninger er tiltzenkt laeger og sundhedspersonale (Pakning med AST-sprojte):

Tisseel ma kun anvendes pa sygehuse af laeger og kirurger med tilstrackkelig erfaring.

Generelt

e For administration af Tisseel skal alle omrader uden for applikationsomradet dackkes for at

forhindre sammenklaebning af veev pa uenskede steder.

e For at undga, at Tisseel kleber til handsker og instrumenter, ber disse fugtes med en

saltvandsoplesning for kontakt.

e Den pakravede dosis athanger af storrelsen pa det omrade, der skal sammenklaebes.

e Applicér IKKE Tisseels to komponenter separat. Komponenterne skal appliceres sammen,
Tisseel ma ikke udsettes for temperaturer over 37 °C. Opvarm IKKE Tisseel 1
mikrobglgeovn.

Opta/opvarm IKKE Tisseel mellem handerne.

Anvend IKKE Tisseel, for det er fuldstaeendigt opteet og opvarmet til 33 °C — 37 °C.
Fjern forst sprojtens beskyttelseshatte, nér optening og opvarmning er fuldfert.
Fjern al luft fra sprejten og pasat derefter samlingsstykket og applikationsstudsen.

Handtering og praeparation af produktet til brug

Béde proteinoplesning og trombinoplesning leveres i sprojter, der er klar til brug. Produktet
er pakket i to sterile poser under aseptiske forhold. Inderposen og dens indhold er sterilt, hvis
den ydre emballage ikke er beskadiget. Ved anvendelse af steril teknik overferes den sterile
inderpose samt indhold til det sterile omréade.

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

1. Hurtig optening/opvarmning (sterilt vandbad) — Anbefalet metode.

2. Optening/opvarmning i en inkubator.

3. Sprgjten kan ogsé optes og opbevares ved stuetemperatur (hgjst 25 °C) i op til 72 timer.
Den skal opvarmes inden anvendelse.

1) Hurtig optening/opvarmning (sterilt vandbad)- Anbefalet metode
Det anbefales at opte og opvarme de to oplesninger ved anvendelse af et sterilt vandbad med en
temperatur pa 33-37 °C.
o Temperaturen i vandbadet ma ikke overstige 37 °C.
e For at kontrollere det specificerede temperaturinterval ber vandets temperatur overvages ved
brug af et termometer, og vandet ber skiftes om nedvendigt.
e Ved brug af sterilt vandbad til optening og opvarmning skal sprgjterne tages ud af poserne for
de placeres i det sterile vandbad.

Instruktioner:

Anbring inderposen i det sterile omrade, tag sprgjten ud af posen og placér den direkte i det sterile
vandbad. Kontrollér at sprajten er helt deekket af vand.
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Tabel 1: AST-sprejte: Mindstetider for optening- og opvarmning ved brug af sterilt
vandbad

Paknings- Mindstetider for optening/opvarmning
storrelse 33 °C - 37 °C, sterilt vandbad
(produkt fjernet fra poser)

2 ml 5 minutter
4 ml 5 minutter
10 ml 12 minutter

2) Optening/opvarmning i inkubator
Alternativt kan optening og opvarmning af produktet foretages i en inkubator ved 33°C - 37°C

Instruktioner:

Lad sprejten forblive i begge poser og placér den i en inkubator uden for det sterile omrade i det
passende tidsrum (se tabel 2). Tag efter optening/opvarmning produktet ud af inkubatoren, fjern
yderposen og anbring inderposen med den brugsklare sprajte i det sterile omrade.

Tabel 2: AST-sprejte: Mindstetider for optening- og opvarmning i inkubator

Paknings- Mindstetider for optening/opvarmning
storrelse 33 °C - 37 °C i inkubator
(produkt i poser)
2 ml 40 minutter
4 ml 85 minutter
10 ml 105 minutter

3) Optening ved stuetemperatur (hgjst 25 °C) FOR opvarmning.
Et tredje alternativ er at opte produktet ved stuetemperatur.

Instruktioner:

Lad sprejten forblive i begge poser og opte den ved stuetemperatur uden for det sterile
omrade i det passende tidsrum (se tabel 3). Nar produktet er opteet ved stuetemperatur, skal
det umiddelbart fer anvendelse yderligere opvarmes til 33 °C — 37 °C i en inkubator. De
tilherende opvarmningstider i inkubatoren er ogsé anfert i tabel 3.
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Tabel 3: AST-sprejte: Mindstetider for optening ved stuetemperatur uden for det sterile
omréide og yderligere opvarmningstid i inkubator ved 33 °C til hejst 37 °C

Mindstetider for optening af produkt
ved stuetemperatur (hgjst 25 °C)
efterfulgt af yderligere opvarmning i en inkubator
Paknings- ved 33 °C-37°C
storrelse (produkt i poser)
optening opvarmning
ved stuetemperatur (hejst i inkubator
25 °C) (33-37°C)
(produkt i poser) (produkt i poser)
2 ml 60 minutter +15 minutter
4 ml 110 minutter +25 minutter
10 ml 160 minutter +35 minutter

Efter optening kan produktet opbevares ved stuetemperatur i hgjst 72 timer, fra det er taget ud
af fryseren.

Stabilitet efter optening
Efter optening og opvarmning (ved temperatur mellem 33 °C og 37 °C (metode 1 og 2) er der pavist
kemisk og fysisk produktstabilitet i 12 timer ved 33 °C til 37°C.

For produkter der optes ved stuetemperatur i den udbnede pose (metode 3), er der pavist kemisk og
fysisk produktstabilitet i 72 timer ved temperaturer pa hgjst 25 °C. Produktet skal opvarmes til 33 °C —
37 °C umiddelbart for anvendelse.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes med det samme, efter det er blevet opvarmet
til 33 °C - 37 °C, medmindre den metode, der er anvendt til &bning/optening, udelukker risikoen for
mikrobiel kontaminering.

Hyvis det ikke anvendes straks, er brugeren ansvarlig for opbevaringstid og —betingelser under
anvendelsen.

Produktet mé ikke nedfryses eller leegges i kaleskab, nar optening er padbegyndt.

Handtering efter optening/fer anvendelse

For at muliggere optimal blanding af de to oplesninger og optimal sterkning af fibrinveevsklaberen,
skal de to oplesninger bevares pa 33 — 37 °C indtil anvendelse (temperaturen pa 37 °C ma imidlertid
ikke overskrides!).

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

Den opteede proteinoplesning skal vere flydende, men let viskas. Hvis oplesningen har konsistens
som en fast gel, ma det antages, at den er blevet denatureret (f.eks. pa grund af afbrydelse af
kolekeden eller overophedning under opvarmning). I dette tilfeelde mé Tisseel IKKE anvendes.

e Tag sprejten ud af poserne kort for anvendelse.
e Tisseel mé kun anvendes, nér det er helt opteet og opvarmet (flydende konsistens).
e Tag beskyttelseshatten af sprejten umiddelbart for anvendelse.

Administration med AST-sprgjte
Ved applicering skal dobbeltkammersprgjten med proteinoplesningen og trombinoplesningen kobles
til et samlingsstykke og en applikationsstuds, som er dele af det medfelgende udstyr. Det felles
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stempel til dobbeltkammersprgjten, som ogsé medfelger i udstyrssattet, sikrer, at der presses lige store
volumener gennem samlingsstykket, inden oplesningerne blandes i applikationsstudsen og sprejtes ud.

Brugsvejledning for AST-sprojte:

Sikkerhedsstrop

Applikationsstuds

e Fjern al luft fra sprejten, for der forbindes andet udstyr.
e Forbind dyserne pa dobbeltkammersprojten med samlingsstykket og serg for, at det sidder
ordentligt fast.

o Samlingsstykket sikres ved at fastgere sikkerhedsstroppen til
dobbeltkammersprojten.

o Hyvis sikkerhedsstroppen skulle gé i stykker, bruges det ekstra
samlingsstykke, der medfolger i settet.

o Huvis der ikke findes noget ekstra samlingsstykke tilgaengeligt, kan produktet
fortsat anvendes, hvis det omhyggeligt sikres, at samlingsstykket sidder fast
og der ikke er lekage.

o Fjern IKKE den tilbagevarende luft i samlingsstykket.

e Fastger en applikationsstuds pa samlingsstykket.
o Fjern IKKE den tilbageverende luft i samlingsstykket og i applikationsstudsen, for du
pabegynder den faktiske applikation, da dette kan tilstoppe applikationsstudsen.

For Tisseel appliceres, skal séroverfladen terres ved hjelp af standardteknik (f.eks. gentagen
anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr). Anvend ikke trykluft eller gas til
torring af saroverfladen.

e Applicér den blandede protein-trombinoplesning pa modtageroverfladen eller overfladerne pa
de omrader, som skal behandles, ved langsomt at trykke bag pa det fzlles stempel.

e Under kirurgiske indgreb, der kraver brug af minimale mangder fibrinvaevsklaber, anbefales
det at trykke de ferste draber af produktet ud og kassere dem.

e Efter applicering af Tisseel ventes mindst 2 minutter for at sikre tilstraekkelig polymerisering.
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Bemaerk:

Hvis appliceringen af oplesningerne afbrydes, begynder applikationsstudsen omgaende at

tilstoppe. Erstat applikationsstudsen med en ny applikationsstuds, umiddelbart inden appliceringen

pabegyndes igen. Hvis samlingsstykkets &bninger er tilstoppede, anvendes det medfolgende

reservesamlingstykke.

Nar oplesningerne er blandet, begynder vavsklaberen at stivne i lobet af nogle sekunder pa grund af
den hgje trombinkoncentration (500 IE/ml).

Applikation er ogsd mulig med andet udstyr leveret af Baxter, som er specielt egnet til f.eks.

endoskopisk anvendelse, minimal invasiv kirurgi og applicering pé store eller vanskeligt tilgengelige
omrader. Nér disse appliceringsudstyr anvendes, skal brugsvejledningerne for udstyrene folges meget

ngje.

Nar de to oplesninger er blevet appliceret, sammenfojes saromriderne. Fiksér eller hold de klebede dele
med kontinuerligt forsigtigt tryk i den enskede position i cirka 3-5 minutter for at sikre, at den stivnede
vaevsklaber klaeber ordentligt fast til den omkringvarende vav.

Ved visse appliceringer anvendes biokompatibelt materiale som kollagenplader, som barersubstans
eller til forsteerkning.

Spravapplikation

Ved péforing af Tisseel ved hjelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk og en afstand
fra veevet, der ligger inden for de intervaller, der anbefales af producenten, som folger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af Tisseel
. . Spraysat, der | Applikatorspidser, | Trykregulator, Anbefalgt Anbefalet
Kirurgi skal bruges der skal bruges der skal bruges afstand til spraytryk
& & & malvevet prayiry
Tisscel/Artiss Ikke relevant EasySpray
spraysat
Abent sar Tisseel/Artiss 10-15 cm 1,5-2,0 bar
Sprays et Ikke relevant EasySpray (21,5-28,5 psi).
pakning
med 10
Duplospray MIS-
applikator 20 cm
Duplospray MIS-
applikator 30 cm
Laparoskopi Duplospray MIS-
ske minimalt applikator 40 cm Duplospray 1.2-1.5 bar
) . Ikke relevant Spraysat 360 MIS regulator 2-5cm A
invasive } . (18-22 psi)
rocedurer endoskopiapplikat 1,5 bar
P or med Snap Lock
Spraysat 360
endoskopiapplikat
or med Tether
Udskiftelig spids

Nar der sprayes med Tisseel, skal sendringer i blodtryk, puls, oxygenmeetning og
sluttidal-CO, monitoreres pa grund af muligheden 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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Folgende oplysninger er tilteenkt laeger og sundhedspersonale (Pakning med Duo-sprejte):

Tisseel ma kun anvendes pa sygehuse af laeger og kirurger med tilstrackkelig erfaring.

Generelt

e For administration af Tisseel skal alle omrader uden for applikationsomradet dackkes for at

forhindre sammenklaebning af veev pa uenskede steder.

e For at undga, at Tisseel kleber til handsker og instrumenter, ber disse fugtes med en

saltvandsoplesning for kontakt.

e Den pakravede dosis athaenger af storrelsen pa det omrade, der skal sammenklabes.

e Applicér IKKE Tisseels to komponenter separat. Komponenterne skal appliceres sammen.
Tisseel ma ikke udsettes for temperaturer over 37 °C. Opvarm IKKE Tisseel 1
mikrobglgeovn.

Opta/opvarm IKKE Tisseel mellem handerne.

Anvend IKKE Tisseel, for det er fuldstaeendigt opteet og opvarmet til 33 °C — 37 °C.
Fjern forst sprojtens beskyttelseshatte, nér optening og opvarmning er fuldfert.
Fjern al luft fra sprejten og pasat derefter samlingsstykket og applikationsstudsen.

Handtering og praeparation af produktet til brug

Béde proteinoplesning og trombinoplesning leveres i sprojter, der er klar til brug. Produktet
er pakket i to sterile poser under aseptiske forhold. Inderposen og dens indhold er sterilt, hvis
den ydre emballage ikke er beskadiget. Ved anvendelse af steril teknik overferes den sterile
inderpose samt indhold til det sterile omrade.

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

1. Hurtig optening/opvarmning (sterilt vandbad) — Anbefalet metode.

2. Optening/opvarmning i en inkubator.

3. Sprgjten kan ogsé optes og opbevares ved stuetemperatur (hgjst 25 °C) i op til 72 timer. Den
skal opvarmes inden anvendelse.

1) Hurtig optening/opvarmning (sterilt vandbad)- Anbefalet metode
Det anbefales at opte og opvarme de to oplesninger ved anvendelse af et sterilt vandbad med en
temperatur pa 33-37 °C.
o Temperaturen i vandbadet ma ikke overstige 37 °C.
e For at kontrollere det specificerede temperaturinterval ber vandets temperatur overvages ved
brug af et termometer, og vandet ber skiftes om nedvendigt.
e Ved brug af sterilt vandbad til optening og opvarmning skal sprgjterne tages ud af poserne for
de placeres i det sterile vandbad.

Instruktioner:

Anbring inderposen i det sterile omrade, tag sprgjten ud af posen og placér den direkte i det sterile
vandbad. Kontrollér at sprajten er helt deekket af vand.
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Tabel 1: Duo-sprejte: Mindstetider for optening- og opvarmning ved brug af sterilt
vandbad

Paknings- Mindstetider for optening/opvarmning
storrelse 33 °C - 37 °C, sterilt vandbad
(produkt fjernet fra poser)

2 ml 8 minutter
4 ml 9 minutter
10 ml 13 minutter

2) Optening/opvarmning i inkubator
Alternativt kan optening og opvarmning af produktet foretages i en inkubator ved 33°C - 37°C

Instruktioner:

Lad sprejten forblive i begge poser og placér den i en inkubator uden for det sterile omrade i det
passende tidsrum (se tabel 2). Tag efter optening/opvarmning produktet ud af inkubatoren, fjern
yderposen og anbring inderposen med den brugsklare sprgjte i det sterile omrade.

Tabel 2: Duo-sprejte: Mindstetider for optening- og opvarmning i inkubator

Paknings- Mindstetider for optening/opvarmning
storrelse 33 °C - 37 °C i inkubator
(produkt i poser)
2 ml 62 minutter
4 ml 77 minutter
10 ml 114 minutter

3) Optening ved stuetemperatur (hgjst 25 °C) FOR opvarmning.
Et tredje alternativ er at opte produktet ved stuetemperatur.

Instruktioner:

Lad sprejten forblive i begge poser og opte den ved stuetemperatur uden for det sterile
omréde i det passende tidsrum (se tabel 3). Nar produktet er opteet ved stuetemperatur, skal
det umiddelbart fer anvendelse yderligere opvarmes til 33 °C — 37 °C i en inkubator. De
tilherende opvarmningstider i inkubatoren er ogsé anfert i tabel 3.
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Tabel 3: Duo-sprojte: Mindstetider for optening ved stuetemperatur uden for det sterile omrade
og yderligere opvarmningstid i inkubator ved 33 °C til hejst 37 °C

Mindstetider for optening af produkt
ved stuetemperatur (hgjst 25 °C)
efterfulgt af yderligere opvarmning i en inkubator
Paknings- ved 33 °C - 37 °C
storrelse (produkt i poser)
optening opvarmning
ved stuetemperatur (hejst i inkubator
25 °C) (33-37°C)
(produkt i poser) (produkt i poser)
2 ml 82 minutter +28 minutter
4 ml 117 minutter +30 minutter
10 ml 167 minutter +44 minutter

Efter optening kan produktet, opbevares ved stuetemperatur i hejst 72 timer, fra det er taget ud af
fryseren.

Stabilitet efter optening
Efter optening og opvarmning (ved temperatur mellem 33 °C og 37 °C (metode 1 og 2) er der pavist
kemisk og fysisk produktstabilitet i 12 timer ved 33 °C til 37°C.

For produkter der optes ved stuetemperatur i den udbnede pose (metode 3), er der pavist kemisk og
fysisk produktstabilitet i 72 timer ved temperaturer pa hgjst 25 °C. Produktet skal opvarmes til 33 °C —
37 °C umiddelbart for anvendelse.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes med det samme, efter det er blevet opvarmet
til 33 °C - 37 °C, medmindre den metode, der er anvendt til &bning/optening, udelukker risikoen for
mikrobiel kontaminering.

Hyvis det ikke anvendes straks, er brugeren ansvarlig for opbevaringstid og —betingelser under
anvendelsen.

Produktet mé ikke nedfryses eller leegges i keleskab , nar optening er pabegyndt.

Handtering efter optening/fer anvendelse

For at muliggere optimal blanding af de to oplesninger og optimal sterkning af fibrinveevsklaberen,
skal de to oplesninger bevares pa 33 — 37 °C indtil anvendelse (temperaturen pa 37 °C ma imidlertid
ikke overskrides!).

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

Den opteede proteinoplesning skal vere flydende, men let viskas. Hvis oplesningen har konsistens
som en fast gel, ma det antages, at den er blevet denatureret (f.eks. pa grund af afbrydelse af
kolekeden eller overophedning under opvarmning). I dette tilfeelde mé Tisseel IKKE anvendes.

e Tag sprejten ud af poserne kort for anvendelse.
e Tisseel mé kun anvendes, nér det er helt opteet og opvarmet (flydende konsistens).
e Tag beskyttelseshatten af sprejten umiddelbart for anvendelse.

Administration med Duo-sprajte
Ved applicering skal de to spregjter med proteinoplesning og trombinoplesning kobles
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til et samlingstykke og en applikationsstuds, som er dele af det medfalgende udstyr. Det faelles
stempel til Duploject-udstyret sikrer, at der presses lige store volumener gennem samlingsstykket,
inden oplesningerne blandes i applikationsstudsen og sprgjtes ud.

Brugsvejledning til Duo-sprajte

Applikationsstuds
DUPLOJECT
holder

Samlingsstykke

e Fjern al luft fra sprejten, for der forbindes andet udstyr.
e Forbind dyserne pa dobbeltkammersprajten med samlingsstykket og serg for, at det sidder
ordentligt fast.

o Samlingsstykket sikres ved at fastgere sikkerhedsstroppen til Duploject-udstyret.

o Hyvis sikkerhedsstroppen skulle gé i stykker, bruges det ekstra samlingsstykke, der
medfolger i settet.

o Huvis der ikke findes noget ekstra samlingsstykke tilgaengeligt, kan produktet fortsat
anvendes, hvis det omhyggeligt sikres, at samlingsstykket sidder fast og der ikke er
leekage.

o Fjern IKKE den tilbageverende luft i samlingsstykket.

e Fastger en applikationsstuds pa samlingsstykket.

o Fjern IKKE den tilbageverende luft i samlingsstykket og i applikationsstudsen, for du

pabegynder den faktiske applikation, da dette kan tilstoppe applikationsstudsen.

For Tisseel appliceres, skal saroverfladen tarres ved hjelp af standardteknik (f.eks. gentagen
anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr). Anvend ikke trykluft eller gas til
torring af saroverfladen.

e Applicér den blandede protein-trombinoplesning pa modtageroverfladen eller overfladerne pa
de omréader, som skal behandles, ved langsomt at trykke bag pa det fzlles stempel.

e  Under kirurgiske indgreb, der kraver brug af minimale mangder fibrinvaevsklaber, anbefales
det at trykke de forste draber af produktet ud og kassere dem.

e Efter applicering af Tisseel ventes mindst 2 minutter for at sikre tilstraekkelig polymerisering.

Bemeerk:

Hvis appliceringen af oplesningerne afbrydes, begynder applikationsndlen omgaende at tilstoppe.
Erstat applikationsnalen med en ny applikationsnal, umiddelbart inden appliceringen pabegyndes igen.
Hvis samlingsstykkets abninger er tilstoppede, anvendes det medfelgende reservesamlingstykke.
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Nér oplesningerne er blandet, begynder vaevsklaberen at stivne i lobet af nogle sekunder pé
grund af den hgje trombinkoncentration (500 I[E/ml).

Applikation er ogsd 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
tilgeengelige omrader. Nar disse appliceringsudstyr anvendes, skal brugsvejledningerne for
udstyrene folges meget ngje.

Nar de to oplesninger er blevet appliceret, sammenfojes siromraderne. Fiksér eller hold de
kleebede dele med kontinuerligt forsigtigt tryk i den enskede position i cirka 3-5 minutter for

at sikre, at den stivnede vaevsklaber kleber ordentligt fast til den omkringverende vav.

Ved visse appliceringer anvendes biokompatibelt materiale som kollagenplader, som barersubstans
eller til forsteerkning.

Spravapplikation

Ved paforing af Tisseel ved hjelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk og en afstand
fra veevet, der ligger inden for det interval, der anbefales af producenten, som felger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af Tisseel

Kirurgi

Spraysat, der
skal bruges

Applikator-
spidser, der skal
bruges

Trykregulator,
der skal
bruges

Anbefalet
afstand til
malvavet

Anbefalet
spraytryk

Abent sar

Tisseel/Artiss
sprayset

Ikke relevant

EasySpray

Tisseel/Artiss
spraysaet
pakning
med 10

Ikke relevant

EasySpray

10-15 cm

1,5-2,0 bar
(21,5-28,5 psi).

Laparoskopiske/
minimalt
invasive

procedurer

Ikke relevant

Duplospray
MIS-
applikator 20 cm

Duplospray
MIS-
applikator 30 cm

Duplospray
MIS-
applikator 40 cm

Spraysat 360
endoskopiapplik
ator med Snap
Lock

Spraysat 360
endoskopiapplik
ator med Tether

Udskiftelig
spids

Duplospray
MIS regulator
1,5 bar

2-5cm

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

Nar der sprayes med Tisseel, skal aendringer i blodtryk, puls, oxygenmztning og
sluttidal- CO; overvéges 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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