KULLANMA TALIMATI

ARTISS 10 mL Cézelti iceren Kullanima Hazir Enjektor
Epilezyonel (topikal) kullanim icindir. Enjekte edilmemelidir.
Steril

Etkin Madde:

5 mL vapistirici protein ¢ozeltisi:

91 mg/mL insan fibrinojeni (96-125 mg/mL toplam konsantrasyondaki protein iginde
pihtilagabilir protein) ve 3000 KIU/mL sentetik aprotinin (1 EPU yani Avrupa Farmakope
Unitesi 1800 KIU'ye yani Kallidinogenaz inaktivator Unitesi'ne karsilik gelir)

5 mL trombin cozeltisi:

4 TU/mL insan trombini (trombin aktivitesi, trombin i¢in gecerli WHO Uluslararas1 Standardi
kullanilarak hesaplanmistir) ve 40 mikromol/mL kalsiyum kloriir dihidrat

ARTISS ek olarak 0,6-5 TU/mL kadar insan fibrinojeni ile birlikte saflastirilmis insan faktor
XIII' de igerir.

Yardimci maddeler:

Insan Albumini, L-Histidin, Niyasinamid, Polisorbat 80 (Tween 80), Sodyum Sitrat Dihidrat,
Sodyum Kloriir ve Enjeksiyonluk Su

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARTISS nedir ve ne icin kullanilir?

2. ARTISS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ARTISS nasil kullamilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5.

B

. ARTISS in saklanmasi
ashklar yer almaktadir.

1. ARTISS nedir ve ne icin kullanihr?
e ARTISS, énceden doldurulmus, tek kullanimlik, ¢ift hazneli, polipropilen bir enjektdr
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Enjektor, haznelerinden birinde derin dondurulmus yapistirici protein ¢ozeltisi, digerinde
ise derin dondurulmus trombin ¢ozeltisi igerir.

ARTISS, kanda piht1 olusumunu saglayan proteinlerden ikisini iceren iki bilesenli bir fibrin
yapistiricidir. Bu proteinler fibrinojen ve trombin olarak adlandirilir. Uygulama sirasinda
bu proteinler karistirilinca, cerrahin uyguladigi bolgede bir pihti olusturur.

ARTISS bir doku yapistiricidir.

ARTISS plastik, rekonstriiktif ve yanik cerrahisinde yumusak dokularmn yapistiriimasi /
sizdirmazhiginin saglanmasinda kullanilir. Ornegin yanik yaralarina deri yamalarinin ya da
sarkan deri parcasinin yapistirilmasi ya da plastik cerrahide derinin alttaki dokuya
yapistirilmasi igin kullanilir. ARTISS ile yara dokusuna yapay deri yapistirilmasi da
miimkiindiir.

ARTISS tarafindan olusturulan piht1, dogal kan pihtilasmasi sirasinda olusan pihtiya ¢ok
benzer. Bu viicutta dogal olarak olusan pihtilarla ayni1 sekilde eriyerek herhangi bir kalinti
birakmadan kaybolacagi anlamina gelir. Pihtinin erimeden kalma siiresini uzatarak
erkenden kaybolmasini engellemek i¢in ARTISS'e bir protein olan aprotinin eklenmistir.

2. ARTIiSS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ARTISS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

ARTISS laparoskopik cerrahide (cok Kkiiciik bir yarik voluyla vapilan amelivat)
kullanilmamahdir.

ARTISS yogun ve basingli kanamalarda kullanilmamalidur.

ARTISS cerrahi yaranin kapatilmasinda kullamlan cilt dikislerinin (siitiir) yerine
kullanilamaz.

ARTISS sinir cerrahisinde ve damar ve bagirsak gibi organlarin ug uca yakinlastirilarak
baglanmasinda (anastomoz) atilan dikislere destek olmak amaciyla (bu durumlarda
kullanimini1 destekleyecek veri olmadigindan) kullanilmamalidir.

ARTISS higbir sekilde kan damarlar1 (atardamar ya da toplardamar) veya dokularin igine
ENJEKTE EDILMEMELIDIR. Uygulandig1 yerde bir pihti olusturdugundan, ARTISS'in
enjekte edilmesi ciddi tepkilere (8rnegin damarlarda tikanmaya) yol acabilir. ARTISS
gerekli oldugunda yalnizca dokularin yiizeyine ince bir tabaka seklinde uygulanmalidir.

ARTISS'in igerigindeki etkin veya yardimci maddelerden herhangi birisine ya da sigir
proteinlerine kars1 alerjiniz (asir1 duyarl) varsa ARTISS'i kullanmaymniz. Béyle bir
durumunuz varsa, ARTISS sizde siddetli alerjik tepkilere neden olabilir. Aprotinin ya da
herhangi bir sigir proteinine karsi alerjiniz varsa liitfen doktorunuz ya da cerrahiniza
bildiriniz.

ARTISS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Insan plazma vericilerindgki.enfeksiyvon potansiveli hakkinda onemli bilgi

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRYnUyZmxXQ3NRQ3NRQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Ilaglar insan kani veya plazmasindan iiretildiginde, enfeksiyonlarin hastalara gegisinin
onlenmesi i¢in ¢esitli onlemler alinmaktadir. Bu onlemler arasinda enfeksiyon tasityanlarinin
elimine edilmesi i¢in kan ve plazma vericilerinin dikkatle secilmesi ile her kan bagisinin ve bu
bagislardan olusturulan plazma havuzunun viriisler ve enfeksiyonlar agisindan test edilmesi yer
alir.

Bu iiriinlerin tireticileri kan veya plazma tiretim siirecinin her asamasina viriisleri inaktive eden
veya uzaklastiran basamaklar1 da eklerler.

Tiim bu Onlemlere ragmen insan kan veya plazmasindan elde edilen iirlinlerde enfeksiyon
gecme olasiligi tam olarak ortadan kaldirilamaz. Bu, gelecekte ortaya ¢ikabilecek viriisler veya
deli dana (Creutzfeld-Jacobs hastaligi) gibi diger enfeksiyonlar i¢in de gegerlidir. Bu iiriinlerde
heniiz bilinmeyen hastalik etkenlerinin bulunma olasili1 da mevcuttur.

Alinan 6nlemlerin HIV (AIDS hastaligina yol agan viriis), Hepatit-B viriisli, Hepatit-C viriisii
gibi zarfl virtislerle Hepatit-A viriisii gibi zarfsiz virtisler i¢in etkili oldugu diistiniilmektedir.
Bu onlemlerin besinci hastalik olarak adlandirilan dokiintiilii hastaligin (yanaklarda olusan
dokiintiiden dolay1 "tokatlanmis yanak sendromu" diye de anilir) nedeni olan Parvoviriis B19
gibi bazi1 zarfsiz virlisleri uzaklastirmak ya da etkisizlestirmekteki etkinligi ise kisithdir.
Parvovirus B19 viriisli en ciddi olarak gebe kadinlar1 (anne karnindaki bebekte enfeksiyona
neden olabilmektedir), bagisiklik sistemi bozulmus hastalar1 veya bazi kansizlik hastaligi
(anemi) olanlar1 (6rnegin orak hiicreli anemi veya hemolitik anemi) etkilemektedir.

Viriis giivenilirligi agisindan hasta ile iirlin serisi arasindaki baglantiy1 koruyabilmek amaciyla,
her ARTISS uygulandiginda iirliniin ismi ve seri numarasinin hasta dosyasindaki kayitlarina
islenmesi 6nemle tavsiye edilmektedir.

e Fibrin doku yapistiricilarin uygulanmasi icin basin¢ regiilatorii iceren sprey
(piiskiirtme) cihazlarimin kullanim ile yasami tehdit eden/oliimciil hava veya gaz
embolisi (kan damarlan icerisine hava girerek dolasim yoluyla kalbe, oradan da
beyin, akciger veya diger hayati organlara gitmesi sebebiyle ciddi veya yasam tehdit
edici durum) vakalar1 goriilmiistiir. Bu olaylarin sprey cihazinin oOnerilen
basin¢lardan daha yiiksek basinc¢ta ve/veya doku yiizeyine onerilenden daha yakin
olarak kullanimiyla iliskili oldugu diisiiniilmektedir. Riskin fibrin yapistiricilarin,
COz'le spreylenmesine kiyasla havayla spreylendiginde daha yiiksek oldugu
diisiiniilmektedir ve bu nedenle risk ARTIiSS kullanldiginda da gbzard edilemez.

e ARTISS, size bir sprey cihaziyla uygulanacaksa, kullanilacak basin¢ diizeyi sprey
cihazi iireticisi tarafindan onerilen basin¢ aralig1 dahilinde olmah ve uygulama cihazin
iireticisi tarafindan onerilen uzakhkta tutularak gerceklestirilmelidir. ARTISS’in
uygulanmasi yalnizca bu iiriin icin onerilen cihazlarla ve bu cihazlarin kullanma
talimatlarina harfiyen uyularak yapilmahdir.

e ARTISS, size bir sprey cihaziyla uygulamyorsa, hava veya gaz embolisi olusma
ihtimali nedeniyle uygulama sirasinda kan basincimz, nabzimiz, oksijen
doygunlugunuz (kanimizdaki oksijen seviyesi) ve solunum sonu (end-tidal) CO:

diizeylerinizdeki degisimler izlemmelichirimza ile imzalanmistir.
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e ARTISS, kapali viicut alanlarinda Easy Spray / Spray Set sistemiyle kullaniimamalidir.

e ARTISS, size yalnizca CE isaretli cihazlarla uygulanmalidir.

e Bu iiriinle birlikte aksesuar ucglari kullanirken, bunlara ait kullanim talimatlarina
uyulmalidir.

e Daha 6nce ARTISS ya da aprotinin kullandiysaniz, viicudunuz buna karsi duyarlilik
gelistirmis olabilir. Ilk uygulamada herhangi bir tepki gériilmemis olsa bile bu maddeye
kars1 alerjiniz olabilir. Daha 6nce ge¢irmis oldugunuz bir ameliyat sirasinda bu tirlinlerden
birini aldiginiz1 diisiiniiyorsaniz bu durumu doktorunuza sdyleyiniz.

e Alerjik tepkiye iliskin belirtilerden herhangi birinin ortaya ¢ikmasi durumunda doktorunuz
uygulamaya derhal son verecek ve uygun tedaviyi uygulayacaktir.

e ARTISS'in istenmeyen bolgelerde doku yapisikliklarina neden olmasinin nlenmesi igin
uygulama Oncesi, viicudunuzun tedavi edilecek boliimii disindaki yerlerin yeteri kadar
korunmus/ortiilmiis olmasina dikkat edilecektir.

e ARTISS, ince bir tabaka olusturacak sekilde uygulanmalidir. Fazla piht1 kalilig {iriiniin
etkililigini ve yara iyilesmesi siirecini olumsuz etkileyebilir.

ARTISS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Liitfen doktorunuza sorunuz. ARTISS uygulanmasindan dnce birseyler yiyebilmeniz ya da
icebilmeniz konusunda doktorunuz karar verecektir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.
Hamilelik sirasinda ARTISS kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebegini emzirmekte olan bir anneyseniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirme
sirasinda ARTISS kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

ARTISS’in ara¢ veya makine kullanimi {izerindeki etkileri hakkinda higbir bilgi yoktur (Bu,
iirliniin sadece “hastane” {liriinii olmasi1 nedeniyledir, yani saglik meslegi mensuplari tarafindan
sadece cerrahi operasyonlar sirasinda kullanilmalidir).

ARTISS’in iceriginde bulgnan.baz yardimer maddeler, hakkinda 6nemli bilgiler
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ARTISS, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda “sodyum
icermez”.

Polisorbat 80 temas dermatiti gibi yerel deri tahrislerine yol agabilir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Diger ilaclar1 almaktayken ARTISS kullanabilirsiniz. ARTISS ile diger ilaglar arasinda bilinen
bir etkilesim yoktur. ARTISS'in etkisini azaltabileceginden doktorunuz okside seliiloz iceren
iirlinleri tasiyic1 materyal olarak kullanmayacaktir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARTISS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e ARTISS sadece hastanede kullanim igindir. Yalnizca ARTISS kullanim1 konusunda egitim
almig, deneyimli cerrahlar tarafindan kullanilmalidir.

e Kullanilacak ARTISS miktar1 uygulanacak ameliyatin tipi, ameliyat sirasinda ilacin
uygulanacag ylizeyin genisligi ve ilacin nasil uygulanacagi gibi bir dizi faktére baghdir.
Size ne kadar {iriin kullanilacagina bu faktorlere gére hekiminiz karar verecektir.

e Ameliyatimiz sirasinda hekim ARTISS'i ilgili dokunun yiizeyine, ilacin kutusu iginde
verilen 6zel bir uygulama cihaziyla uygulayacaktir. Bu cihaz her iki fibrin doku yapistirici
¢ozeltinin ayn1 zamanda ve ayn1 miktarda uygulanmasini saglar; bu ARTISS'in etkisinin en
fazla olmasi i¢in onemlidir.

e ARTISS'in uygulanmasindan once yara yiizeyinin standart teknikler kullanilarak (6rn.
aralikli olarak kompres, gazli bez ya da aspirasyon kullanma) kurutulmus olmasi gerekir.

e ARTISS sadece goriinen uygulama alanlarina spreylenmelidir.
e Ilk uygulamanin, belirlenen uygulama bélgesini tamamen kaplamasi nerilir.

ARTISS, size sprey cihaz1 kullanarak uygulanirken, sadece asagida belirtildigi sekilde
cihazin iireticisi tarafindan onerilen basin¢ ve dokuya olan uzakhk arahklari dahilinde
kullanildigindan emin olunuz.

ARTISS'in sprey cihazi kullanarak uygulanmasi icin 6nerilen basing, dokuya olan
uzaklik ve cihazlar

Kullanilacak Kullanilacak Kullanilaca | Hedef dokuya Onerilen spreyleme

r " uygulama k  basing | olmasi gereken basmnet

SPrey 8¢ uclar regiilatoriic. | uzaklik Sine
Subkutan | ARTISS Sprey | Uygulanabilir
dokunun | Seti degildir PSRy | e | 152 bar
acik yara | ARTISS Sprey | Uygulanabilir EasvSora (21,5-28,5 psi)
cerrahisi | Seti 10 paket degildir SySpray
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e ARTISS, size bir sprey cihaziyla uygulamiyorsa, hava veya gaz embolisi olusma
ihtimali nedeniyle kan basinciniz, nabziniz, oksijen doygunlugunuz ve solunum sonu
(end-tidal) CO: diizeylerinizdeki degisimler izlenmelidir (Bakimiz Boliim 2).

Uygulama yolu ve metodu:

e ARTISS sadece cerrahi operasyon esnasinda uygulanir. ARTISS sadece ARTISS'in
kullanim1 konusunda egitim almis deneyimli cerrahlar tarafindan kullanilabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocukluk yas grubuna 6zel bir kullanim1 bulunmamaktadir.
Yashlarda kullanima:

ARTISS 65 yasindan yasl hastalarda uygulanmamustir.
Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger ARTISS'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla ARTISS kullandiysamiz:

ARTISS sadece ameliyat sirasinda, cerrah tarafindan uygulanir ve kullanilacak miktari doktor
belirler.

ARTISS'ten kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ARTISS'i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ARTISS sadece deneyimli bir doktor tarafindan gerektiginde uygulanacagindan bu miimkiin
degildir.

ARTISS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ARTISS siirekli kullanilan bir ilag degildir; bu nedenle tedavi sonlandirildiginda herhangi
olumsuz bir etki goriilmesi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ARTISS'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yan etkiler su siklik kategorilerine gore siralanmistir:

Cok yaygin: Her 10 kullanicinin 1'den fazlasini etkileyenler.

Yaygin: Her 100 kullanicinin 1'den fazlasini ancak 10'dan azini etkileyenler.

Yaygin olmayan: Her 1.000 kullanicinin 1'den fazlasini ancak 10'dan azim etkileyenler.
Seyrek: Her 10.000 kullanicinin 1'den fazlasini ancak 10'dan azini etkileyenler.

Cok seyrek: Her 10.000 kullanicinin 1'den azini etkileyenler.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemeyenler.

Asagidakilerden biri olursa, ARTiSS’i kullanmay: durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Diisiik bir ihtimalle ARTISS'in bilesimdeki maddelerden herhangi birisine kars1 alerjik bir
tepki gosterebilirsiniz. Bu tepkiler daha ¢ok onceki ameliyatlarizda size ARTISS veya
aprotinin uygulanmissa goriilmektedir. Alerjik tepkiler agir seyredebilir ve bu ihtimali
doktorunuzla ayrintili olarak tartismaniz 6nemlidir.

e Anafilaktik /anafilaktoid tipteki alerjik tepkiler (bir alerjene karsi ani, yasami tehdit eden
bagisiklik sistemi yanit1) goriilebilir. Bu tiir tepkilerin goriilme siklig1r bilinmemektedir.
Alerjik bir tepkinin erken belirtileri arasinda yiiz ve boyun boélgesinde gegici kizariklik
olusmas1 (al basmasi), tansiyonda diisme, nabiz hizinda azalma ya da artma, bulanti,
kurdesen, kasint1 ve soluk alip vermede zorluk bulunabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ARTISS'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

e (Cerrahi ekip bu tiir bir tepkinin riskleri hakkinda bilgi sahibidir ve bu belirtilerden herhangi
birini gérmeleri durumunda ARTISS uygulamasina derhal son vereceklerdir. Agir belirtiler
acil tedavi girisimlerinde bulunulmasini gerektirebilir.

e Eger ARTISS yumusak dokulara enjekte edilirse bolgesel doku hasaria neden olur. Bu yan
etkinin goriilme siklig1 bilinmemektedir.

e Eger ARTISS damar igine enjekte edilirse (atar veya toplar damar) damar igerisinde
pihtilasmaya ve damarin tikanmasina neden olabilir. Bu yan etkinin goriilme siklig
bilinmemektedir.

e ARTISS, kan bagiscilarinin kanlarindan elde edilen plazma havuzundan iiretildiginden
enfeksiyon bulastirma riski tam olarak dislanamaz. Ancak {iretici riski azaltmak i¢in iiretim
asamasinda bir¢ok tedbir almistir (Bkz. B6lim 2).

Klinik calismalarda ve Baxter Fibrin Yapistiricilar1 ile pazarlama sonrasi deneyimlerde
bildirilen yan etkiler asagida dzetlenmistir. Bu yan etkilerin bilinen siklig1, temizlenmis yanik
yaralarinin deri yamasi ile tedavi edilmesi igin ARTISS kullanilan 138 hastada yapilan
kontrollii bir klinik ¢alismanin verilerine gére hesaplanmistir. Klinik calismada goriilen bu
olaylarin higbiri ciddi olarak siniflandirilmamustir.

Yaygin: Kaginti, deri yamasinin tutmamasi

Yaygin olmayan: Ciltte kist.oluspmy (dewmalkisthmzaianmistr
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Bilinmiyor: Damar sisteminde gaz kabarciklar1 (hava embolisi)*

* Kan dolagimina hava veya gaz kabarciklariin girmesi (hava embolisi — kanla taginan yabanci
bir cismin damar1 tikamasi1 durumu) fibrin yapistiricilar basingli hava veya gaz kullanilan
cihazlar ile uygulandiginda goriilmiistiir; bu durumun sprey (piiskiirtme) cihazinin uygun
olmayan sekilde kullanim1 sonucu (6rnegin tavsiye edilenden daha yiiksek basingta ve doku
ylizeyine yakin mesafeden kullanim) olduguna inanilmaktadir.

Asagidaki yan etkiler diger fibrin yapistirict ilaglarin kullanimi sirasinda bildirilen yan
etkilerdir, sikliklar1 bilinmemektedir.

Bilinmiyor:

Alerji

Siddetli alerjik tepki

Kalbin ¢alismasinin yavaslamasi

Kalbin ¢alismasinin hizlanmasi

Kan basincinda (tansiyonda) diisme

Cilt altinda kan toplanmasi (hematom)

Soluk kesilmesi

Bulanti

Kurdesen

Yiiz ve boyun bolgesinde gegici kizariklik olusmasi (al basmasi)
Iyilesmede gecikme

Dokuda sisme

Ates

Cerrahi uygulanan bolgenin yakinindaki dokuda lenf ya da diger berrak viicut sivilarinin
birikmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ARTISS’in saklanmasi
ARTISS’i cocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Dondurulmus olarak (< - 20°C veya altinda) saklayimiz ve tagiyiniz. Kullanilincaya kadar soguk

zincir kirilmamalidir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmiz
Coziildiikten sonra saklama

Ambalaj1 acilmamis sekilde oda sicakliginda ¢6ziilmiis triinler kontrollii oda sicaklifinda
(+25°C'yi gegmeyecek sekilde) 14 giine kadar saklanabilir.

Bir kez ¢oziildiikten sonra yeniden dondurmayiniz ya da buzdolabinda saklamayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARTISS’i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
ambalajin tizerinde belirtilen ayin son giintinii ifade eder.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanmilmayan ilaglar: ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Baxter Turkey Renal Hizmetler A.S. Sarryer-ISTANBUL

Uretim Yeri: Takeda Manufacturing Austria AG, Industriestrasse 72, Viyana / Avusturya

Bu kullanma talimati ../../..... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRYnUyZmxXQ3NRQ3NRQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR
Uriine ait Kisa Uriin Bilgisine (KUB) ayrica bakiniz.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

ARTISS’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadimlarda kullanimma iliskin yeterli veri
mevcut degildir.

Gebelik donemi

Fibrin yapistiricilar/hemostatiklerin gebe kadinlarda kullanildigindaki giivenliligi kontrollii
klinik ¢aligmalarla gdsterilmemistir. Hayvan caligmalar1 da gergeklestirilmemistir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar gebelik / ve-veya / embriyonal / fotal gelisim / ve-veya
/ dogum / ve-veya / dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlara kesinlikle gerekli olmadik¢a uygulanmamalidir.
Parvoviriis B19 enfeksiyonu agisindan KUB béliim 4.4'e bakiniz.
Laktasyon donemi

Fibrin yapistiricilar/hemostatiklerin  emzirme doneminde kadinlarda kullanildigindaki
glivenliligi  kontrollii  klinik c¢alismalarla gdosterilmemistir. Hayvan c¢aligmalar1  da
gerceklestirilmemistir. Laktasyon doneminde kesinlikle gerekli olmadik¢a uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvan iireme calismalari yiiriitiilmemistir. ARTISS in insanlardaki iireme yetenegi / fertiliteyi
etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

ARTISS sadece hastanede kullanim igindir. Yalnizca ARTISS kullanimi konusunda egitim
almig, deneyimli cerrahlar tarafindan kullanilmalidir.

Pozoloji / Uygulama sikhigi ve siiresi:

Uygulanacak ARTISS miktar1 ve uygulama siklig1 her zaman icin hastanin altta yatan klinik
gereksinimine gore belirlenmelidir.

Uygulanacak dozu, sadece bunlarla sinirli olmamakla beraber, cerrahi girisimin sekli, alanin
biiyiikliigii, uygulama sekli ve uygulama sayisi belirler.

Uriiniin uygulanmasi tedaviyi uygulayan hekim tarafindan bireysel olarak belirlenmelidir.
Klinik ¢alismalarda 0,2 ile 12 mL arasinda degisen bireysel dozlar kullanilmistir. Bazi
prosediirler i¢in (6rn., genis yanik alanlarinin sizdirmazliginin saglanmasi igin yapilanlar) daha
yliksek hacimler gerekebilir.

Tedavi baslangicinda segilen anatomik alana veya hedef yiizeye uygulanacak {iriin miktari
belirlenen uygulama alanini tamamen kaplayamaya yetecek miktarda olmalidir. Gerekirse,
daha &nce tedavinin uygulanmadigi kiiciik alanlarda uygulama tekrarlanabilir. Ancak, ARTISS

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRYnUyZmxXQ3NRQ3NRQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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polimerize bir katmana yapismayacagindan, ARTISS'in onceden var olan bir polimerize
ARTISS katmanina yeniden uygulanmasindan kaginin.

[k uygulamanin belirlenen uygulama alanini tamamen kaplamasi onerilir.

Yapistirilacak yiizeyler igin bir rehber olmak {izere 1 kutu ARTISS 2 mL (1 mL yapistirict
protein ¢ozeltisi art1 1 mL trombin ¢dzeltisi) en az 10 cm? lik bir alan igin yeterli olacaktir.

Deri greftinin yara yatagma ARTISS uygulandiktan hemen sonra yerlestirilmesi gerekir.
Polimerizasyon gerceklesmeden greftin manipiile edilerek pozisyon verilmesi i¢in cerrahin 60
saniye kadar siiresi vardir. ARTISS'in tam olarak islevini gérerek flep veya grefti alttaki dokuya

sikica yapistirdigindan emin olmak i¢in flep veya grefte istediginiz pozisyonu verdikten sonra,
hafifce baski uygulayarak en az 3 dakika bu pozisyonda sabit tutunuz.

Kullanilacak ARTISS dozu, kaplanacak alanmin genisligine goére degisir. 10 mL’lik
ARTISS’in spreyleme yoéntemi ile uygulanmasiyla doku yapismasi saglanabilecek alanin
biiyiikliigii yaklasik 500 cm?dir.

Asir1 graniilasyon dokusunun olusumunun 6nlenmesi ve katilasmis fibrin yapistiricinin yavas
yavag absorpsiyonu i¢in karigtirllmig yapistirici protein - trombin ¢dzeltisinin sadece ince bir
tabaka halinde uygulanmasi gerekir.

Uygulama sekli:
Epilezyonel (topikal) kullanim i¢indir. Enjekte edilmemelidir.
Sadece subkutan kullanim i¢indir. ARTISS'in laparoskopik cerrahide kulllanimi énerilmez.

ARTISS'in en giivenli sekilde kullanimini garantilemek igin, {iriiniin en fazla 2,0 bar (28,5 psi)
basing uygulayan bir basing regiilatorlii spreyleme cihaziyla kullanilmasi onerilir.

ARTISS uygulamadan &nce, yara yiizeyinin standart teknikler ile kurutulmasi (6rn. belirli
aralarla kompres ya da gazli bez uygulama, aspirasyon cihazlarinin kullanimi) gerekmektedir.
Bolgenin kurutulmasi i¢in basingli hava veya gaz kullanmayiniz.

ARTISS sadece goriinen uygulama alanlarina spreylenmelidir.

ARTISS yalnizca tarif edildigi sekilde kullanima hazirlanmali ve bu iiriinle kullaniimasi
Onerilen cihazlar araciligiyla talimatlara uyularak uygulanmalidir.

Sprey uygulamasi i¢in asagidaki ‘UYGULAMA’ baslikli boliime bakiniz.

Viicudun istenmeyen bélgelerinde doku yapisikliklarinin  énlenmesi icin, ARTISS
uygulamasindan 6nce uygulama yapilacak alanin disindaki bolgelerin yeteri kadar korunmasina
/ ortiilmesine dikkat edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Epilezyonel (topikal) yoldan uygulanarak yerel etki gostermek amaciyla gelistirilmistir. Bobrek
veya karaciger yetmezligi olan hastalarda dozaj ayarlamasina yonelik bir calisma
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Kisa Uriin Bilgisi Béliim 5.1'de bu popiilasyonda yiiriitiilen klinik ¢alismalar ile ilgili mevcut

bilgiler verilmektedir, ancak pegolpjtyledlgibibit Oneride. hulunulmamaktadir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRYnUyZmxXQ3NRQ3NRQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Geriyatrik popiilasyon:
Klinik ¢alismalarda ARTISS 65 yasindan yasl hastalarda uygulanmamustir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

PRIMA Enjektor

Genel

- ARTISS uygulamasindan 6nce, istenmeyen bolgelerde doku yapismasini dnlemek igin
tedavi edilecek alan disindaki viicudun tiim kisimlar1 kapatilmalidir.

- ARTISS’in yapismasin1 dnlemek icin temastan dnce eldiven ve aletler serum fizyolojik ile
1slatilmalidir.

- Yapistirilacak yiizeyler igin bir rehber olmak iizere 1 kutu ARTISS 2 mL (1 mL yapistiric
protein ¢dzeltisi art1 1 mL trombin ¢dzeltisi) en az 10 cm? lik bir alan igin yeterli olacaktir.

- Kullanilacak ARTISS dozu, kaplanacak alaninin genisligine gore degisir.

- ARTISS'in iki bilesenini (yapistirict protein ¢dzeltisi ve trombin ¢ozeltisi) ayri ayri
UYGULAMAYIN. Her iki bilesen birlikte uygulanmalidir.

- ARTISS', 37°C'nin iizerindeki sicakliklara MARUZ BIRAKMAYIN. Cézme/isitma igin
mikrodalga firmn KULLANMAYIN.

- Uriinii elleriniz arasinda tutarak ¢dzmeye CALISMAYIN.

- Tamamen ¢dziilmeden ve 33°C — 37°C'ye kadar 1sitilmadan ARTISS'i KULLANMAYIN.

- Siringanin koruyucu kapagini yalnizca ¢ozdiirme ve 1sitma islemi tamamlandiginda ¢ikarin.
Koruyucu kapagin siringadan ¢ikarilmasini kolaylastirmak igin kapag: ileri-geri hareket
ettirerek sallayin, ardindan koruyucu kapagi siringadan ¢ekip ¢ikarin.

- Siringadaki tiim havay1 bosaltin, ardindan birlestirme par¢asini ve uygulama kaniiliinii takin.

Kullanima hazirlama
Distaki ambalajin biitlinliigli bozulmaduiysa, igteki torba ve igindekiler sterildir.
Steril teknik kullanarak steril i¢ torbay1 ve i¢indekileri steril alana aktarin.

Kullanima hazir siringa, asagidaki yontemlerden biri kullanilarak coziilebilir ve 1sitilabilir:

1. Hizh ¢6zme/1sitma (steril su banyosu) - Onerilen yontem
2. Steril olmayan bir su banyosunda ¢ézme/isitma
3. Bir inkiibatorde ¢6zme/1sitma

4. Kullanima hazir siringa ayrica oda sicakliginda (25°C'yi gegmeden) ¢oziilebilir ve 14 giine
kadar saklanabilir. Kullanmadan 6nce 1sitmak gereklidir.

1. Hizh ¢6zme/1sitma (steril su banyosunda) - Onerilen yontem

Iki bilesenli yapistiricinin ¢dziilmesi ve 1sitilmasi isleminin 33 - 37°C aras1 sicaklikta steril su
banyosuyla yapilmasi onerilir.

- Su banyosunun sicakligi 37°C’yi gegcmemelidir. Belirlenmis bu sicakliklar arasinda
tutulmas1 i¢in su banyosunun sicakligi bir termometre araciligiyla izlenmeli ve
gerektiginde i¢indeki su yenilenmelidir.

- (Cozme ve 1sitma i¢in steril su banyosu kullanilirken, 6nceden doldurulmus enjektor
steril su banyosuna koymadan 6nce torbalardan ¢ikarilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRYnUyZmxXQ3NRQ3NRQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Talimatlar

I¢ torbayi steril ortama getiriniz. Kullanima hazir enjektorii i¢ torbasindan ¢ikararak dogrudan
steril su banyosuna koyunuz. Kullanima hazir enjektor igeriginin tiimiiyle su i¢inde kaldigindan
emin olunuz.

Tablo 1: Steril su banyosu kullanilarak minimum ¢6zme ve 1sitma siireleri

Steril su banyosunda (33°C - 37°C sicaklik arasinda)

URUN minimum ¢dzme ve 1sitma siireleri
(torbalardan ¢ikarilmais iiriin)

ARTISS 2 mL 5 dakika

ARTISS 4 mL 5 dakika

ARTISS 10 mL 10 dakika

2. Steril olmavyan bir su banvosunda c6zme/isitma

Talimatlar

Kullanima hazir enjektorii i¢c ve dis torbasi iginde kalacak sekilde steril alan digindaki su
banyosunda uygun siirelerle tutunuz (Bkz. Tablo 2). C6zme islemi boyunca torbalarin su iginde
kaldigindan emin olunuz. Coziildiikten sonra torbayr su banyosundan cikararak disini
kurulayiniz kullanima hazir enjektoriin bulundugu i¢ torbayi steril alana gotiiriiniiz.

Tablo 2: Steril olmayan su banyosu kullanilarak minimum ¢ézme ve 1sitma siireleri

Steril olmayan su banyosunda (33°C - 37°C sicaklik arasinda)
URUN minimum ¢dzme ve 1sitma siireleri
(ic ve dis torbalardaki iiriin)
ARTISS 2 mL 15 dakika
ARTISS 4 mL 20 dakika
ARTISS 10 mL 35 dakika

3. Bir inkiibatorde cozme/1sitma

Talimatlar

Kullanima hazir enjektorii i¢ ve dis torbasi icinde kalacak sekilde steril alan disindaki bir
inkiibatorde uygun siirelerle tutunuz (Bkz. Tablo 3). Cézme/isitma sonrasinda torbayi
inkiibatdrden ¢ikarin, dis torbay: ¢ikarip, kullanima hazir enjektdriin bulundugu i¢ torbayi steril
alana gotiiriiniiz.

Tablo 3: Inkiibatérde minimum ¢6zme ve 1sitma siireleri

Inkiibatdrde (33°C - 37°C sicaklik arasinda) minimum ¢dzme ve

URUN 1s1tma siireleri

(ic ve dis torbalardaki iiriin)
ARTISS 2 mL 40 dakika
ARTISS 4 mL 50 dakika

ARTISS 10 mL

90 dakika

4. Isttmadan ONCE Oda s1cakllg1nda|({< zme (+25°C'yi asmayan):
ekt

Belge DTt ebitiatdei BZW56Q3NRYnUyZmxXQ3NRQ3NRQ3NRQ3NR

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kullanima hazir enjektorii i¢ ve dis torbasi i¢inde kalacak sekilde uygun siire boyunca (Bkz.
Tablo 4) steril alanin disinda oda sicakliginda ¢oziin. Tablo 4'te belirtilen siireler oda
sicakligindaki minimum ¢6zme siireleridir.

Uriin oda sicakhiginda ¢oziildiikten sonra, kullanimdan hemen 6nce dis torbasi igerisinde
inkiibatorde 33-37°C sicakliga 1sitilmalidir. Tablo 4'te {iriin ¢6ziildiikten sonraki inkiibatérde
gerceklestirilen bu ek 1sitma siireleri de yer almaktadir. Uriin oda sicakhiginda ¢oziildiikten
sonra, oda sicakliginda en fazla 14 giin siireyle saklanabilir (i¢ ve dis torbalardan ¢ikarilmadan).

Tablo 4: Steril alanin disinda Oda Sicakliginda minimum c¢Oziillme siireleri ve bir
inktbatorde 33°C ila 37°C'ye kadar ek 1sitma stireleri

Oda sicakhginda iiriiniin Minimum Coziilme Siireleri
(25°C'yi  asmayan) ardindan kullanimdan once bir
inkiibatorde 33°C'den maksimum 37°C'ye kadar ilave 1sitma
siireleri (i¢ ve dis torbalardaki iiriin)

Oda sicakhginda ¢ozme | Oda sicakhginda ¢ozdiikten sonra
URUN siireleri inkiibatorde 1sitma siireleri
(25°C'yi asmayan) (33-37°C sicakhga)
ARTISS 2 mL 80 dakika + 11 dakika
ARTISS 4 mL 90 dakika + 13 dakika
ARTISS 10 mL 160 dakika + 25 dakika

Coziildiikten sonra stabilite

Cozme ve 1sitma yapildiktan sonra (33 - 37°C arasindaki sicakliklarda, 1, 2 ve 3 numaralari
yontemler kullanildiginda) ARTISS, 33 - 37°C’de 4 saat boyunca kimyasal ve fiziksel olarak
stabildir.

ARTISS’in a¢ilmamis torbada oda sicakliginda ¢oziilmesi durumunda (4 numarali ydntem),
25°C'den fazla olmayan sicakliklarda 14 giin boyunca kimyasal ve fiziksel olarak stabildir.
Kullanmadan hemen 6nce 33°C ila 37°C aras1 sicakliga 1sitilmalidir.

Mikrobiyolojik agidan, agma/cozme yontemi mikrobiyal kontaminasyon risklerini ortadan
kaldirmiyorsa, iiriin 33°C ila 37°C'ye 1sitildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

Hemen kullanilmadig: takdirde, kullanimdaki saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir.

Cozme islemi basladiktan sonra tekrar dondurmayin veya sogutmayin.
Coziildiikten sonra / uygulamadan 6nce kullanim

Iki ¢ozeltinin optimal karistmini ve fibrin yapistiricinin optimal katilasmasini saglamak icin,
iki yapistirici bilesenini uygulamaya kadar 33°C - 37°C'de tutun.

Yapistirici protein ve trombin ¢6zeltileri berrak ya da hafif opelasan olmalidir. Bulanik olan ya
da partikiil igeren ¢ozeltileri kullanmayiniz. Coziilmiis {iriinlerin kullanmadan 6nce partikiil
icerip icermedigi, renk degistirip degistirmedigi ya da fiziksel goriiniimiinde herhangi bir
degisiklik olup olmadig1 gorsel olarak kontrol edilmelidir. Bunlardan herhangi biri
goriildiiglinde {irtin kullanilmadan atilmalidar.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRYnUyZmxXQ3NRQ3NRQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Coziilmiis yapistirict protein ¢ozeltisi hafif viskéz sivi halde olmalidir. Cozeltinin kivami
katilasmig jole gibiyse, denatiire oldugu varsayilmalidir (6rnegin soguk zincirde olan bir
kirilmaya bagli olarak veya 1sitma sirasinda asir1 sicakliga maruz kalma sonucu). Bu durumda
ARTISS kullanilmamalidir.

— Siringayi, kullanimdan kisa bir siire 6nce torbalarindan ¢ikarin.
— ARTISS'I yalnizca ¢ziiliip tamamen 1sitildiginda (s1vi kivaminda) kullanim.

— Koruyucu kapagi, uygulamadan hemen once siringadan ¢ikarin. PRIMA siringa igin:
Koruyucu kapagiin siringadan ¢ikarilmasint kolaylastirmak icin kapag: ileri-geri hareket
ettirerek sallayin, ardindan koruyucu kapagi siringadan ¢ekip ¢ikarin.

PRIMA Siringa ile Piiskiirtmesiz (non-spray) Uygulama:

Uygulama igin iriinle birlikte verilen cihaz seti ig¢indeki birlestirme parcast ve uygulama
kaniilii, yapistirict protein ¢ozeltisi ve trombin ¢dzeltisi igeren ¢ift hazneli kullanima hazir
siringaya ilistirilir.

Cift hazneli siringanin ortak pistonu, iki ¢Ozeltinin esit hacimlerinin birlestirme pargasi
vasitastyla uygulama kaniiliine beslenmesini, burada karigtirilmalarimi  ve ardindan
uygulanmalarini saglar.

PRIMA swringa icin uyeulama talimatlari:

Baglanti seridi Cift kollu piston

Cift hazneli enjektor

Uygulama kanala

- Herhangi bir uygulama cihazin1 takmadan 6nce siringadaki tiim havay1 bosaltin.

- Birlestirme parcasini ve baglanti seridini, siringanin kenarina baglanti seridi deligine
hizalayin.

- Birlestirme pargasi ¢ift hazneli kullanima hazir enjektoriin uglarina ilistirilerek, sikica
sabitlenir.

e Baglanti seridi ¢ift hazneli kullanima hazir enjektore ilistirilerek birlestirme parcasinin
ayrilmamasi garanti altina alinir.

e Baglant1 seridinin kopmasit durumunda, set ile birlikte verilen yedek birlestirme
pargast kullanilir.

e Yedek pargadaki seridin de kopmasi durumunda iiriin yine de kullanilabilir ama
herhangi bir sizinti riskini 6nlemek i¢in baglantinin saglamhigi iyice kontrol
edilmelidir. Bu bel.ge,.ngenIi elektronik imza ile imzalanmustir.
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- Birlestirme pargasina bir uygulama kaniilii ilistirilir.

e Uygulama kaniiliinlin tikanmamasi i¢in birlestirme pargasi ve uygulama kaniilii
icindeki havay1 uygulamaya baslamadan hemen 6ncesine kadar ¢ikarmayiniz.

Uygulama

ARTISS uygulanmadan &nce yara yiizeyinin standart tekniklerle (&rn. aralikli olarak
kompresler, swablar, aspirasyon cihazlarinin kullanim1) kurutulmas: gerekir. Alani kurutmak
icin basin¢l hava veya gaz kullanmayiniz.

- Uygulama yapilacak yiizeye ya da sizdirmazlig1 saglanacak bolgelerin yiizeyine karismis
yapistirici protein - trombin c¢oOzeltisini, ortak pistonun arkasina yavasca bastirarak
uygulaymiz.

- Minimum hacimde fibrin yapistiric1 kullanilmasini gerektiren cerrahi prosediirlerde, tirliniin
ilk birka¢ damlasinin atilmasi onerilir.

- ARTISS uygulandiktan sonra, yeterli polimerizasyonun saglanmasi icin en az 3 dakika
bekleyiniz.

Not: Fibrin yapistirict bilesenlerin uygulanmasi sirasinda kesinti olursa kaniil i¢inde tikaniklik
olusur. Bu durumda, uygulamaya yeniden devam etmeden hemen 6nce uygulama kaniilii
yenisiyle degistirilir. Birlestirme parcasinin agikliklarinda tikanma olmasi durumunda
ambalajdaki yedek birlestirme pargasini kullaniniz.

Uygulamanin 6zel durumlarda, 6rnegin genis ya da erisilmesi gii¢ alanlarda kullanim ig¢in,
BAXTER tarafindan saglanan diger aksesuarlarla yapilmasi da miimkiindiir. Bu uygulama
cihazlariyla yapilacak uygulamalarda cihazin Kullanim Talimati'na harfiyen uyulmalidir.

Sprey cihaziyla uygulama

Basing regiilatorii, ireticinin talimatlarina uygun olarak kullanilmalidir.

ARTISS’i sprey cihazi kullanarak uygularken, sadece asagida belirtildigi sekilde cihazin
iireticisi tarafindan onerilen basing ve dokuya olan uzaklik araliklar1 dahilinde kullandiginiza
emin olunuz.

ARTISS sprey cihazi kullanarak uygulanmasi icin 6nerilen basing, dokuya olan uzakhik
ve cihazlar
Kullanilacak Kullanilacak Kullanilacak | Hedef dokuya Onerilen
. " uygulama basing olmasi1 gereken revleme basinct
SPIEy 8¢ uclari regiilatorii uzaklik Spreylieme basiie
ARTISS Sprey | Uygulanabilir
Subkutan Seti Prey deyggll dir EasySpray
dokunun : 1,5 - 2 bar
agik yara ARTISS . Uygulanabilir 10-15cm (21,5 - 28,5 psi)
.. | Sprey Seti 10 g EasySpray
cerrahisi paket degildir

ARTISS’i sprey cihazi kullanarak uygularken, hava veya gaz embolisi olusma ihtimali
nedenivle kan basinci, nabiz, oksijen saturasyonu ve solunum sonu (end-tidal) CO:
diizevlerindeki degisimler izlenmelidir.

Bu {iriinle aksesuar uglarini kullanirken uclarin kullanim talimatlarina uyulmalidir.
Artan iiriiniin atilmasi

Kullanilmamis olan iiriinleyg.da attkimateryaklleric hibbirAtklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
Belge Db i haj: AAYISRAINRY OGS PENF GINE@RARIISNR 11n e Reipg TiakinAaireskhitnyHaverd el deli r/saglik-titck-ebys
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