KULLANMA TALIMATI

TiSSEEL 10 ml Cézelti iceren Kullamma Hazir Enjektor
Epilezyonel (topikal) kullanim icindir. Enjekte edilmemelidir.
Steril

Etkin Madde:
e Yapistirict Protein Cozeltisi [Insan fibrinojeni (pihtilasabilir protein): 91 mgV/ml ve
sentetik aprotinin 3000 KIU®/ml]

e Trombin Cozeltisi (Insan trombini: 500 IU®)/ml ve kalsiyum kloriir dihidrat: 40 pmol/ml)

Yardimct maddeler: Insan albumini, L-histidin, niyasinamid, polisorbat 80 (Tween 80),
sodyum sitrat dihidrat, sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TISSEEL nedir ve ne icin kullanilir?

TISSEEL 'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TISSEEL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. TISSEEL 'in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

SR N~

1. TISSEEL nedir ve ne icin kullanihr?

TISSEEL nedir?

TISSEEL, yapistirici protein ¢ozeltisi ve trombin ¢dzeltisi igeren iki bilesenli bir doku
yapistiricidir. TISSEEL fibrinojen ve trombin (kanin pihtilasmasinda rol alan proteinler)
icerir. Bu iki madde kanda normalde de bulunan ve kan pihtilagsmasinda 6nemli rolleri olan
proteinlerdir. Uygulama sirasinda bu iki protein karistirilinca, uygulandiklar: bolgede bir pihti
olustururlar.

TISSEEL tarafindan olusturulan pihti, normal kan pihtilasmasmin olusturdugu pihtiya
olduk¢a benzerdir. Bir endojen (viicudun kendisine ait) pihtiyla ayni sekilde ¢oziiniir ve
herhangi bir kalinti birakmaz. Pihtinin émriinii uzatmak ve erken ¢oziilmeyi 6nlemek ig¢in
sentetik bir protein (sentetik aprotinin) eklenmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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TISSEEL, asagidaki ambalaj ebatlarinda mevcuttur: 1 x 2 ml (1 ml+ 1 ml), 1 x4 ml (2 ml + 2
ml) ve 1 x 10 ml (5 ml + 5 ml). Cozeltiler dondurulmustur. Tiim ambalaj boyutlar
pazarlanmayabilir.

Yapistirict protein ¢ozeltisi ve trombin ¢ozeltisi tek kullanimlik ¢ift hazneli polipropilen bir
enjektor icinde yer alir.

TISSEEL ambalaji iginde su bilesenler bulunmaktadir:

- Bir adet tek kullanimlik ¢ift hazneli polipropilen enjektor (bdlmelerden birinde 1 mL derin
dondurulmus yapistirict protein ¢ozeltisi, digerinde 1 mL derin dondurulmus trombin
cozeltisi).

- Steril bir uygulama cihazi: 2 birlestirme parcasi, 4 uygulama kaniilii (kiint uclu).

TiSSEEL ne icin kullamlir?
TISSEEL standart cerrahi tekniklerin yetersiz kaldig1 su durumlarin destekleyici tedavisinde
endikedir:
- Kanamalar1 ve diger sivi tiirlerinin sizintilarimi daha iyi bir sekilde kontrol altina
almada (hemostazin iyilestirilmesinde)
- Doku yapistiricis1 olarak, yara iyilesmesini giliclendirmek vaskiiler (damar) ve
bagirsaklarin dikilerek birlestirildigi durumlarda dikisleri desteklemede
- Doku ve fitik yamalarinin yapigsmasini giiglendirmek i¢in doku yapistirmada

Tam heparinize (heparinle tedavi edilmis) hastalarda etkililigi kanitlanmistir.
2. TISSEEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TISSEEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- TISSEEL’in bilesimindeki etkin maddelere, aprotinin dahil proteinlere veya yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik (alerji) durumunuz varsa.

- Klasik cerrahi tekniklerle kontrol altina alinamayan agir atardamar veya toplardamar
kanamaniz varsa (bu durumda tek basma TISSEEL kullanilamaz).

- TISSEEL dogrudan damar igine (atar ya da toplardamar) uygulanmamalidir. TISSEEL
uygulandigr boélgede bir pihti olusturdugundan, damar igine uygulanmasi burada bir
pithtinin olugsmasina yol acabilir. Bu pihtilar kan akimina karistiginda yasami tehdit
edebilecek boyutta olumsuz sonuglara neden olabilir.

- TISSEEL cerrahi yaranin kapatilmasi amaciyla kullanilan deri dikislerinin (siitur) yerine
kullanim i¢in uygun degildir.

TISSEEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Belge [

TISSEEL insan kanmin siv1 olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek ¢ok
insanin kam1 toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir. Ilaclar insan
plazmasindan {iretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarini dnlemek icin bir dizi
onlemler alinir. Bu 6nlemler, hastalik tagima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida
birakildiklarindan emin olmak i¢in, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢imini ve her bir
kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, virlis / enfeksiyon belirtileri agisindan test edilmesini
icerir. Bu iirlinlerin iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu 6nlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara uygulandiginda,
bir enfeksiyonun bulasma élasitefuitarnaekienionteedaimkaddnglamaz. Bu ayrica bilinen (AIDS’e
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virlsleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya g¢ikan viriisler veya
Creutzfeld-Jacobs hastalig1 gibi diger enfeksiyon gesitleri i¢in de gegerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmig {irlin arasindaki baglantiy
kurabilmek i¢in, kullandigmiz iirlinlin adi ve seri numarasini kaydederek bu kayitlari
saklayiniz.

Ayrica; TISSEEL kullanmamz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size
bulagmasini1 6nlemek i¢in uygun asilarimiz1 (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

TISSEEL’i kullanmaya baslamadan once doktorunuzla, hekiminizle veya hemsirenizle
goriislinliz. Alerjik asir1 duyarhilik reaksiyonlart meydana gelebileceginden, TISSEEL’i ¢cok
dikkatli kullaniniz.

Alerjik bir reaksiyonun ilk belirtileri asagidakilerden biri olabilir:
e Deride gegici kizarikliklar

e Kasinti

e Kurdesen

¢ Bulanti, kusma

¢ Genel bir rahatsizlik hali

e Titremeler

e (Gogiiste sikisma

e Dudak ve dillerde sisme

e Soluk alip vermede zorluk

e Tansiyonda diisme

e Nabiz sayisinda artma ya da azalma

Bu belirtilerden herhangi birinin ortaya ¢ikmasi durumunda uygulamaya derhal son

verilmelidir. Siddetli reaksiyonlarin hemen acil tedavisi yapilmalidir.

e Ciinkii TIISSEEL aprotinin olarak adlandirilan sentetik bir protein igermektedir.

Bu protein yalnizca ¢ok az miktarlarda ve yalnizca yara ylizeyine uygulansa dahi siddetli
alerjik reaksiyon goriilme riski vardir. Daha onceki uygulamalarda iyi tolere edilmis olsa
bile risk daha énce TIISSEEL ya da aprotinin uygulanmis kisilerde daha yiiksektir.

e Bu nedenle aprotinin veya aprotinin igeren iirlin uygulamalar1 tibbi kayitlariniza
islenmelidir. Sentetik aprotinin yapisal olarak sigir aprotinini ile ayni oldugundan, sigir
proteinlerine alerjisi olanlarda TIISSEEL kullanimi dikkatle
degerlendirilmelidir. TISSEEL’in yanlislikla kan damarlarinin icine enjekte edilmemesine
dikkat edilmelidir. Yanliglikla kan damarlarinin i¢ine enjekte edilmesi durumunda damar
icinde olusan pihtilar viicudun bagka boliimlerine taginarak yasami tehdit edebilecek ciddi
sorunlara neden olabilir.

e Damar i¢ine uygulama duyarli kisilerde ani gelisen asir1 duyarlilik tepkilerinin goriilme

olasiligini ve siddetini arttirabilir.
Koroner (kalp damarlar1 ile ilgili) cerrahisinde, cerrah TISSEEL’i damar igine
kagirmamaya 6zel dikkat gostermelidir. Benzer sekilde géz atardamariin (oftalmik arter)
besledigi bolgede piht1 olusumuna yol agabileceginden, burnun 1slak i¢ boliimiine (nazal
mukoza) enjekte etmekten de kacinilmalidir.

e Dokulara enjekte edilmesi durumunda lokal (bolgesel) doku hasarmma yol
acabilir. TISSEEL’in istenmeyen bdlgelerde doku yapisikliklarma neden olmamasina
dikkat edilmelidir. Bu nedenle uygulama Oncesi, viicudun tedavi edilecek boliimii

. c e e -bel fvenli elelgtromnik j istir.
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e Fazla piht1 kalinlig: iirliniin etkinligini ve yara iyilesmesi siirecini olumsuz etkileyebilir.
Bu nedenle TISSEEL’in ince bir tabaka olusturacak sekilde uygulanmasma dikkat
edilmelidir.

e Fibrin doku yapistiricilarin basingh gazla uygulanmasinda dikkat gerekir.

TiSSEEL kullanirken ozellikle dikkat edilmesi gerekenler

e Fibrin yapistiricilarin uygulanmasi icin basin¢ diizenleyici kullanan sprey
cihazlarinin kullamimi, yasam tehdit edici/oliimciil hava veya gaz embolisi (ciddi
veya yasami tehdit edici olabilecek, kan dolasimina giren hava pihtis1) oldukc¢a
seyrek olarak gerceklesmistir. Bu, sprey cihazinin onerilen basinclarin cok iizerinde
ve/veya doku yiizeyine yakin mesafede kullanimiyla iliskili goriinmektedir. Fibrin
yapistiricilarin, karbondioksit yerine hava ile sprey seklinde piiskiirtiildiigiinde
riskin daha yiiksek oldugu diisiiniilmektedir, dolayisiyla TISSEEL acik yara
cerrahisinde spreyleme yontemi ile uygulandiginda bu risk goz ardi edilemez.

e Sprey cihazlar1 ve aksesuar ucuyla birlikte sunulan kullammm kilavuzu, basing
araliklarina ve doku yiizeyine olan sprey mesafesine yonelik tavsiyeler sunmaktadir.

e TISSEEL, kesin sekilde talimatlara uygun sekilde ve sadece bu iiriin icin 6nerilen
cihazlarla uygulanmahdir.

e TISSEEL’i sprey seklinde piiskiirtiiliirken, kan basinci, nabiz, oksijen satiirasyonu
ve soluk sonu karbondioksit degerlerindeki degisimler, muhtemel gaz embolisi
yoniinden takip edilmelidir.

Tibbi {irtinler insan kanindan veya plazmasindan yapildiginda, enfeksiyonlarin hastalara
bulagmasini 6nlemek i¢in belirli tedbirler alinir. Bunlar agagidakileri icermektedir:
e Enfeksiyon tasima riski bulunanlarin hari¢ tutuldugundan emin olmak i¢in kan ve
plazma bagis¢ilarinin dikkatlice segilmesi
e Viriis/enfeksiyon belirtileri yoniinden her bir bagisin ve plazma havuzunun test
edilmesi
e Viriisleri etkisiz hale getirebilecek veya yok edebilecek kan veya plazma isleme
adimlarinin dahil edilmesi.
Bu tedbirlere ragmen, insan kani veya plazmasindan hazirlanan ilaglar verildiginde,
enfeksiyonun bulagmasi ihtimali tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu, herhangi bir bilinmeyen
veya yeni ortaya cikan viriisler ya da diger enfeksiyon tiirleri i¢cin de gecerlidir.

Alinan tedbirlerin, insan bagisiklik yetmezligi viriisii (HIV), hepatit B viriisli ve hepatit C
viriisii gibi zarfli viriisler ve zarfsiz hepatit A viriisii i¢in etkili oldugu diisiiniilmektedir.
Alinan tedbirler, parvoviriis B19 gibi baz1 zarfsiz viriislere karsi sinirli degerde olabilir.
Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebe kadinlar (ceninde enfeksiyon) i¢in ve bagisiklik sistemi
zayiflayan ya da bazi kansizlik tiirlerine (6r. orak hiicre hastalig1 ya da hemolitik anemi) sahip
olan kisiler i¢in ciddi olabilir.

Insan plazmasi tiirevli fibrin yapistiricryr diizenli olarak/tekrarlayan sekilde aliyorsaniz,
doktorunuz hepatit A ve B'ye kars1 as1 olmanizi 6nerebilir.

TISSEEL her uygulandiginda, ilacin adi ve parti numarasinin tibbi gegmisinize eklenmesi
kesinlikle 6nerilmektedir.

TISSEEL’in yiyecek ve icecekle kullanilmasi

Liitfen doktorunuza soruniez sT§S SERLereyrgul anamiasmdaménce bir seyler yiyebilmeniz ya da
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Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olma siipheniz varsa veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
almadan once liitfen doktorunuza damgmmz. Hamilelik sirasinda TIISSEEL kullanip
kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

TISSEEL'in dogurganlik iizerinde etkisi olup olmadig1 belirlenmemistir.

Tedaviniz sirasinda 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 TISSEEL kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
TISSEEL arag veya diger makineleri kullanma kabiliyetinizi etkilemez.
TiSSEEL'in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Polisorbat 80 kontakt dermatit (ciltte temas ile olusan bir iltithabi durum) gibi lokal olarak
sinirli cilt tahrislerine neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
TISSEEL ile diger ilaglar arasinda bilinen bir etkilesim yoktur.

Benzer iirlinler veya trombin ¢ozeltileri alkol, iyot ya da agir metal iyonlari iceren ¢ozeltilerle
(6rnegin antiseptik cozeltilerle) etkisiz hale gelebilir. Uriinii uygulamadan 6nce, bu tiir
maddelerin olabildigince uzaklastirilmasina 6zen gdsterilmelidir.
Okside seliiloz iceren iiriinlerin TISSEEL ile birlikte kullanimi konusunda bu Kullanim
Talimatinin "ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR" kismindaki "Kullanima hazirlama" béliimiine bakiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysamiz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. TISSEEL nasil kullanilir?
TISSEEL sadece cerrahi operasyon sirasinda uygulamir. TISSEEL, yalnizca TIISSEEL
kullanimi1 konusunda egitim almis deneyimli cerrahlar tarafindan kullanilmalidir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doz, cerrahi girisim tiirli, etkilenen bodlge boyutu, tasarlanan uygulama modu ve
uygulamalarin sayisi gibi birtakim faktorlere baghdir. Gerekli doz miktarina ve lezyon
iizerinde ince bir katman olusturmak i¢in ne kadar uygulanacagina doktorunuz karar
verecektir. Doz miktarinin yetersiz goriilmesi halinde uygulama tekrarlanabilir. Bununla
birlikte, TISSEEL polimerize bir katmana yapismayacagindan, onceden var olan bir
polimerize katmanina yeniden uygulamayin.

TISSEEL'in iki bilesenini ayr1 ayr1 ve pes pese uygulamayin.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Cerrah, ameliyat sirasinda, iiriin ile birlikte saglanan 6zel uygulama cihazini kullanarak
TISSEEL'i doku yiizeyine uygulayacaktir. Bu cihaz, TISSEEL'in optimal etkisi i¢in 6nemli
olan her iki bilesenin ayn1 anda esit miktarlarda uygulanmasini saglar.

Uygulanacak doz, daima kisisel gereksinimlerinize gore belirlenir.

Klinik ¢alismalarda, 4 ila 20 ml'lik ayr1 dozlar uygulanmistir. Baz1 prosediirler (6r. karaciger
yaralanmalar1 ya da genis yanik alanlarin ortiilmesi) i¢in, daha biiyilik hacimler gerekebilir.

Yapistirilacak yiizeyler icin bir rehber olmak iizere: 2 ml'lik 1 paket TISSEEL (1 ml
TISSEEL soliisyonu art1 1 ml trombin ¢dzeltisi), en az 10 cm2'lik bir alan igin yeterli
olacaktir.

TISSEEL sprey olarak piiskiirtiildiigiinde, ayn1 miktar énemli &lgiide daha biiyiik alanlari
kaplamak i¢in yeterli olacaktir.

Fitik ameliyat1 sirasinda, cerrah, mesi yerinde sabitlemek i¢in sprey veya damlatma yontemi
kullanarak TISSEEL uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Lezyon (hasarl1 bolge) iizerine yiizeyel olarak uygulanir.

TIHSSEEL uygulanmadan once, yaramin yiizey alam standart teknikler kullamlarak (&rn.
aralikli sekilde kompres, gazli bez uygulama, emme cihazlar1 kullanimi1) kurutulmalidir.
Alan1 kurutmak i¢in basingli hava ya da gaz kullanilmamalidir.

TISSEEL uygulandiginda piht1 hizla olusmaktadir. Daha énceden pihtilasmis bir tabakaya
yapismayacagindan, daha onceden pihtilasmis bir TISSEEL tabakasi {izerine yeniden
uygulanmasindan kagmilmalhidir. TISSEEL’in yapistirict protein bileseni ile trombin
bileseni'nin ayr1 ayr1 kullanimindan kag¢inilmalidir.

Asirt nedbe dokusunun olusumunun 6nlenmesi ve katilagmis fibrin yapistiricinin dereceli
olarak ortadan kalkmasi igin TISSEEL miimkiin oldugunca ince bir tabaka halinde

uygulanmalidir.

Yapistirici protein ve trombin bilesenlerinin uygun sekilde karismis oldugundan emin olmak
icin, lirliniin ilk birka¢ damlasinin uygulama kaniiliinden atilarak kullanilmamasi 6nerilir.

TISSEEL, sadece goriiniir olan uygulama alanlarina sprey olarak piiskiirtiilmelidir.

Bir sprey cihazi kullanarak TISSEEL uygularken, iireticinin asagidaki sekilde énerdigi mesafe
icinde dokudan belirli bir uzaklikta ve basincla kullanildigindan emin olunmalidir:

TISSEEL sprey uygulamasi icin 6nerilen basing, mesafe ve cihazlar

Cerrahi Kullanilacak sprey [Kullanilacak Kullanilacak Hedef Onerilen
seti aplikator uglari basing dokuya sprey basinci
regiilatorii Onerilen
mesafe

Belge D
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Agik yara Tisseel/Artiss Sprey  |Gegerli degildir. EasySpray 10-15 cm 1,5-2,0 bar
Seti 10’lu ambalaj (21,5-28,5

psi).

Duplospray MIS
Aplikator 20 cm
Duplospray MIS
Aplikator 30 cm

Duplospray MIS
Aplikator 40 cm
Laparoskopik Sprey Seti 360
/minimal Gegerli degildir. endoskopik 2-5cm 1,2-1,5 bar
invazif kilitli aplikator Duplospray (18-22 psi)
prosediirler Sprey Seti 360 MIS Aplikator
endoskopik 1.5 bar
ipli aplikator

Degistirilebilir ug

TISSEEL’i spreylerken, kan basinci, nabiz, oksijen doygunlugu ve soluk sonu
karbondioksit degerlerindeki degisimler, muhtemel hava veya gaz embolisi yoniinden
(Bkz. boliim 2) takip edilmelidir.

e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:

Cocukluk yas grubunda kullanim giivenliligi ve etkililigi gosterilmemistir.

Yashlarda kullanimai:

TISSEEL yash hastalarda da eriskinlerdeki sekilde kullanilir. Ancak bazi yash hastalarin
istenmeyen reaksiyon gelistirmeye daha yatkin olduklar1 g6z ardi edilmemelidir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi/ karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger TISSEEL 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TISSEEL kullandiysamiz:

TISSEEL sadece cerrahi islemler sirasinda uygulanir. Kullanilacak TISSEEL miktarin
doktor belirler. Bilinen bir asir1 dozda kullanim vakasi yoktur.

TISSEEL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TiSSEEL'i kullanmay: unutursamz

TISSEEL sadece deneyimli bir doktor tarafindan gerektiginde uygulanacagindan bu miimkiin

de'ildir Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogru.lgma Kodu: 1ZW56Q3NRZ1AXMOFyYnUyZmxXSHY3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

TISSEEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler -
2




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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, her hastada olmasa da TISSEEL’in yan etkileri goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, TISSEEL'i kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

Fibrin yapistiricilar ile tedavi edilen hastalarda asir1 duyarlilik veya alerjik
reaksiyonlar goriilebilir. Seyrek goriilmelerine ragmen bunlar ¢ok ciddi olabilir.

Asagida belirtilenler alerjik bir reaksiyonun ilk belirtileri olabilir:
o C(iltte gecici kizariklik olugmasi (al basmasi)

e Kasinti

e Kurdesen

e Bulanti, kusma

e Basagrisi

e Sersemlik hali

e Huzursuzluk

e Uygulama yerinde yanma ve batma hissi

e Karincalanma

e Titreme

e Gogiiste baski hissi

Dudak, dil ve bogazda sisme (soluk alip vermede ve/veya yutmada giicliikle
sonuglanabilen)

Soluk alip vermede zorlanma

Kan basincinin diismesi

Kalp atim hizinda artma ya da azalma

Kan basincindaki diismeye bagli biling kaybi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Istisnai durumlarda bu reaksiyonlar ciddi alerjik reaksiyonlara (anafilaksi) kadar ilerleyebilir.
Bu reaksiyonlar preparat ile tekrarlanan uygulamalarda ya da aprotinine veya {iriiniin
bilesimdeki diger maddelerden herhangi birisine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalara
uygulandiginda 6zellikle goriilebilir.

TISSEEL ile tekrarlayan uygulamalara kars1 iyi tahammiil gdsterilmis olsa bile, TISSEEL'in
bir sonraki uygulamasi ya da sistemik aprotinin uygulanmasi ciddi alerjik (anafilaktik)
reaksiyonlarla sonuglanabilir.

Sizi tedavi etmekte olan cerrahi ekip bu tip reaksiyonlarin farkinda olacak ve bulgulardan

herhangi biri ortaya ciktiginda gﬂﬁmikwgqlmm&“@emen durduracaktir.  Siddetli
Belge chmlinﬁlemlgézﬁhmmammWﬂymMmgm ekebi]ﬁElge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Eger TISSEEL yumusak dokulara enjekte edilirse bolgesel doku hasarina neden olur. o




Eger TISSEEL damar igine enjekte edilirse (atardamar veya toplardamar) damar icerisinde
pihtilagmaya ve damarin tikanmasina neden olabilir.

Intravaskiiler uygulama, duyarli hastalarda akut asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin olasiligini ve
siddetini artirabilir.

TISSEEL, kan bagiscilariin kanlarindan elde edilen plazma havuzundan iiretildiginden
enfeksiyon bulastirma riski tam olarak diglanamaz. Ancak iireticiler riski azaltmak i¢in iiretim
asamasinda bir¢ok tedbir almaktadir (Bkz. Boliim 2).

Seyrek olarak fibrin doku yapistiricilarin bilesenlerine karsi antikor olusabilmektedir.

TiSSEEL kullanimina bagh asagida siralanan yan etkiler gozlenmistir:
Yan etkiler asagida belirtilen siklik kategorilerine gore siralanmistir.

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

Yaygin: Her 100 kullanicinin 1 'den fazlasin1 ancak 10'dan azin1 etkileyenler.

Yaygin olmayan: Her 1.000 kullanicinin 1 'den fazlasini ancak 10'dan azini etkileyenler.
Seyrek: Her 10.000 kullanicinin 1 'den fazlasini ancak 10'dan azin1 etkileyenler.

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

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemeyenler.

Cok yaygin:

e Yarada kan veya iltihap harici sivi toplanmasi (seroma)

Yaygin:

e Ameliyat sonrasi yarada iltihaplanma

e Duyusal bozukluklar

Koltuk altindaki toplardamarda piht1 (tromboz)

Ciltte dokiintii

Kol veya bacaklarda agri

Agn

Viicut sicakliginda artis (ates)

Yaygin olmayan:

e Kanda “fibrin yikim iiriinleri” ad1 verilen bir maddenin artis1

e Bulanti

e Gergeklestirilen igsleme bagl agr1

Seyrek:

e Kan basincinda diisme

Bilinmiyor:

e Damar sisteminde gaz kabarciklari*

* Fibrin yapistiricilar basingl hava veya gaz kullanan cihazlarla uygulandiginda damar sistemine hava
veya baloncuklarinin girisi ger¢eklesmistir; bunun, sprey cihazinin uygun olmayan (Or. tavsiye

edilenden daha yiliksek basingta ve doku yiizeyine daha yakin mesafede) kullanimimdan
kaynaklandigina inanilmaktadir.

e Asir1 duyarhilik reaksiyonlari

e Anafilaktik sok (alerjiye bagl sok)

e Alerjik (anafilaktik) reaksiyonlar

e C(iltte karincalanma, ignelenme veya hissizlik
e Gogiiste sikisma

e  Solunum problemleri

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DoﬁruIarlg?@mHZWSGQBNRZleMOFyYnUymeXSHY383kO Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e (Ciltte kizariklik




Kalp atim hizinda artis ya da diisiis
Ciltte morarma, ¢liriime

Kan damarlarinda piht1 olugmast
Beyin damarlariin tikanmasi
Zorlu soluk alip verme (dispne)
Bagirsak tikanikligi

Kurdesen

Iyilesmede gecikme

Yiizde ve boyunda kizariklik
Viicutta s1v1 birikimi (6dem)

Cilt, cilt alti, 1slak deri ve 1slak deri alt1 dokuda ani s1v1 birikimi (anjiyoddem)

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.

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

5. TISSEEL 'in saklanmasi
TISSEEL 'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Derin dondurucuda (<-20° C) saklayiniz.
Kullanilincaya kadar tasima ve saklama sirasinda soguk zincir kirilmamalidir.
Isiktan korumak i¢in TISSEEL'i kutusu i¢inde saklayiniz.

Coziildiikten sonra saklama
Oda sicakliginda ¢oziinmiis {iriin ambalaj1 acilmadig siirece kontrollii oda sicakliginda
(+25°C"1 gegmeyen) 72 saate kadar saklanabilir.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TISSEEL 'i kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz TISSEEL 'i sehir suyuna veya ¢ipe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Baxter Turkey Renal Hizmetler A.S. Sariyer/Istanbul

Uretim Yeri: Takeda Manufacturing Austria AG, Viyana / Avusturya

Bu kullanma talimati .......... foiann. Joireinann, tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZ1AXMOFyYnUyZmxXSHY3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICiNDIR
Genel

TISSEEL uygulanmasindan &nce, uygulama istenen alan disindaki viicut alaninin korunarak
istenmeyen adezyonlarin olugmasi dnlenmelidir.

Minimum hacimde fibrin yapistirict gerektiren cerrahi prosediirler igin, ilk birka¢ damla
TISSEEL’1 kullanmayin. Yapistirici protein ¢dzeltisi ve trombin ¢dzeltisi i¢in tam karistirmayi
saglamak i¢in, kullanimdan hemen 6nce uygulama kaniiliinden ilk birka¢ damla iiriinii bertaraf
edin

TISSEEL’in eldiven ve aletlere yapismasmi &nlemek icin buralar %0.9’luk sodyum kloriir
¢Ozeltisi ile 1slatilmalidir.

Alkol, iyot veya belirli metal tiirleri igeren bazi ¢ozeltiler (bunlar normalde dezenfektanlarda
veya antiseptiklerde bulunur) TISSEEL'in etkisini azaltabilir. Bu maddeler, TISSEEL
uygulamasindan 6nce, miimkiin oldugu kadar 6nceden uzaklastirilmalidir.

Yapistirilacak yiizeyler i¢in bir rehber olmak iizere 1 kutu TISSEEL 2 ml (1 ml yapistirici
protein ¢dzeltisi art1 1 ml trombin ¢dzeltisi) en az 10 cm? lik bir alan i¢in yeterli olacaktir.

Kullanilacak doz uygulama alaninin genisligine gore degisir.

TISSEEL'in iki bilesenini (yapistirict protein ¢ozeltisi ve trombin ¢dzeltisi) ayr1 ayr
UYGULAMAYIN. Her iki bilesen birlikte uygulanmalidir.

TISSEEL'i, 37°Cnin {izerindeki sicakliklara MARUZ BIRAKMAYIN. Cézme/isitma igin
mikrodalga firn KULLANMAYIN.

Uriinii elleriniz arasinda tutarak ¢c6zmeye CALISMAYIN.
Tamamen ¢dziilmeden ve 33°C — 37°C'ye kadar 1sitilmadan TISSEEL'i KULLANMAYIN.

Enjektoriin koruyucu kapagmi yalnizca ¢ozdiirme ve 1sitma islemi tamamlandiginda c¢ikarin.
Koruyucu kapagin enjektorden c¢ikarilmasini kolaylastirmak i¢in kapagi ileri-geri hareket
ettirerek sallayin, ardindan koruyucu kapagi enjektdrden ¢ekip ¢ikarin.

Enjektordeki tiim havay1 bosaltin, ardindan birlestirme pargasini ve uygulama kaniiliinii takin.
TISSEEL her uygulandiginda, ilacin adi ve parti numarasinin tibbi ge¢misinize eklenmesi
kesinlikle onerilmektedir.

Kullanima hazirlama

Onceden doldurulmus ¢ift hazneli enjektor, aseptik kosullar altinda iki steril plastik torba
icinde paketlenir ve hava gecirmez sekilde kapatilir. Icteki torba ve icerigindekiler, dis paket
bozulmadikga, sterildir.

Steril teknik kullanarak, steril i¢ torbay1 ve i¢indekileri steril alana aktarin.

Kullanima hazir enjektor, asagidaki yontemlerden biri kullamlarak ¢oziilebilir ve 1sitilabilir:
Hizh ¢6zme/1sitma (steril s31 hanyosw)erQnerilenyontems::

Belge D@y@mﬂo@WMZgﬂMWd@@ﬂxﬁﬁ@{qSItma Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
3. Bir inkiibatorde ¢6zme/1sitma
4. Kullanima hazir enjektor ayrica oda sicakliginda (25°C'yi gegmeden) ¢oziilebilir ve 72 sa
kadar saklanabilir. Kullanmadan 6nce 1sitmak gereklidir.

o
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1. Hizh ¢c6zme/isitma (steril su banyosunda) - Onerilen yontem

Iki bilesenli yapistiricinin ¢oziilmesi ve 1sitilmasi isleminin 33 - 37°C arasi sicaklikta steril su
banyosuyla yapilmasi 6nerilir.

- Su banyosunun sicakligi 37°C’yi gegcmemelidir. (Su banyosunun sicakliginin bu sicakliklar
arasinda tutulmasi i¢in bir termometre araciligiyla izlenmeli ve gerektiginde i¢indeki su
degistirilmelidir).

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

Talimatlar

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

Tablo 1: Steril su banyosu kullanilarak minimum ¢dzme / 1sitma siireleri

Steril su banyosunda (33°C - 37°C sicaklik arasinda) minimum
URUN cozme ve 1sitma siireleri (torbalardan ¢ikarilmis iiriin)
TISSEEL 2 mL 5 dakika
TISSEEL 4 mL 5 dakika
TISSEEL 10 mL 10 dakika

2. Steril olmayan bir su banyosunda ¢c6zme/1sitma

Talimatlar

Kullanima hazir enjektorii i¢c ve dis torbasi icinde kalacak sekilde steril olmayan alanda yer
alan su banyosunda belirtilen uygun siirelerle tutunuz (Bkz. Tablo 2). C6zme islemi boyunca
torbalarin su i¢inde kaldigindan emin olunuz. Coziildikten sonra torbayr su banyosundan
cikararak disini kurulayiniz ve kullanima hazir enjektoriin bulundugu i¢ torbayr steril alana
goturiniz.

Tablo 2: Steril olmayan su banyosu kullanilarak minimum ¢6zme / 1sitma siireleri

Steril olmayan su banyosunda (33°C - 37°C sicaklik arasinda)
URUN minimum ¢dzme ve 1s1tma siireleri
(i¢ ve dis torbalardaki iiriin)
TISSEEL 2 mL 15 dakika
TISSEEL 4 mL 20 dakika
TISSEEL 10 mL 35 dakika

3. Bir inkiibatorde cozme/1sitma

Talimatlar

Kullanima hazir enjektorii i¢ ve dis torbasi iginde kalacak sekilde steril olmayan alanda yer
alan bir inkiibatorde belirtilen uygun siirelerle tutunuz (Bkz. Tablo 3). C6zme/isitma sonrasinda
torbay1 inkiibatdrden ¢ikarin, dig torbayi cikarip, kullanima hazir enjektoriin bulundugu i¢
torbay1 steril alana gotiiriiniiz.

Tablo 3: Inkiibatérde minimum ¢dzme / 1sitma siireleri

Inkiibatorde (33°C - 37°C sicaklik arasinda) minimum ¢ézme ve
URUN
ife imzalanmistir.
Belge Dpg : MG ge-FakipAdresi:h
[ISSEEL 2 ml,
TISSEEL 4 mL 50 dakika
TISSEEL 10 mL 90 dakika
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4. Isitmadan ONCE oda sicakhifinda ¢6zme (+25°C'yi asmayan):

Talimatlar

Kullanima hazir enjektorii i¢ ve dis torbasi i¢cinde kalacak sekilde uygun siire boyunca (Bkz.
Tablo 4) steril olmayan alanda oda sicakliginda tutun.

Uriin oda sicakhiginda ¢oziildiikten sonra, kullanimdan hemen once dis torbasi igerisinde
inkiibatorde 1sitilmalidir.

Tablo 4: Steril olmayan alanda oda sicakliginda minimum ¢6ziilme siireleri ve bir inkiibatérde
33°C ila 37°C'ye kadar ek 1sitma siireleri

Oda sicakliginda ¢6zme| Oda  sicakliginda  ¢ozdiikten  sonra
URUN stireleri inkiibatorde 1sitma siireleri
(25°C'yi asmayan) (33-37°C sicakliga)
TISSEEL 2 mL 80 dakika + 11 dakika
TISSEEL 4 mL 90 dakika + 13 dakika
TISSEEL 10 mL | 160 dakika + 25 dakika
Uriin dondurucudan ¢ikarildiktan ve oda sicakliginda coziildiikten sonra 72 saat icinde
kullanilmalidir.

Coziildiikten sonra stabilite

Cozme ve 1sitma yapildiktan sonra (yani 33 - 37°C arasindaki sicakliklarda, 1, 2 ve 3
numaralar1 yontemler kullanildiginda) 33 - 37°C’de arasinda en fazla 12 saat boyunca kimyasal
ve fiziksel olarak stabildir.

TISSEEL’in acilmamis torbada oda sicakliginda ¢oziilmesi durumunda (4 numarali ydntem),
25°C'den fazla olmayan sicakliklarda 72 saat boyunca kimyasal ve fiziksel olarak stabildir.
Kullanmadan hemen 6nce 33°C ila 37°C arasi sicakliga 1sitilmalidir.

Mikrobiyolojik acidan, agma/¢ézme ydntemi mikrobiyal kontaminasyon risklerini ortadan
kaldirmryorsa, irtin 33°C ila 37°C'ye 1sitildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

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

Cozme islemi bagladiktan sonra tekrar dondurmayin veya sogutmayin.

Iki ¢dzeltinin optimal karigimini ve fibrin yapistiricinin optimal katilasmasini saglamak igin, iki
yapistirici bilesenini uygulamaya kadar 33°C - 37°C'de tutun.

Uygulama

Iki ¢bzeltinin en uygun sekilde harmanlanmasi icin, her iki bilesenin de kullanimdan hemen
once 33 - 37 °C arasi sicakhiga 1sitilmas1 gerekmektedir. Yapistirict protein ve trombin
cozeltileri berrak ya da hafif opelasan olmalidir. Bulanik olan ya da partikiil iceren ¢ozeltileri
kullanmayimiz. Co6ziilmiis {iriinlerin kullanmadan Once partikiil icerip icermedigi, renk
degistirip degistirmedigi ya da goriiniimiinde herhangi bir degisiklik olup olmadigi kontrol
edilmelidir. Bunlardan herhangi biri goriildiigiinde iiriin kullanilmadan atilmalidr.

Coziilmiis yapistirict protein ¢ozeltisi hafif viskdz sivi halde olmalidir. Cozeltinin kivami
katilagmig jole gibiyse, denatiire oldugu varsayilmalidir (6rnegin soguk zincirde olan bir

kirilmaya bagli olarak vey®BisHmaistmasindanagia sxcakdrgasmaruz kalma sonucu). Bu durumda
Belge Daﬁ@gm:%WQ%%HMM&EYYnUymeXSHYSS3kO Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

o

— Enjektori, kullanimdan kisa bir siire 6nce her iki torbadan ¢ikarim.
— TISSEEL'i yalnizca tamamen ¢ziiliip ve 1sitildiginda (sivi kivaminda) kullanin.
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— Koruyucu kapagi, uygulamadan hemen once enjektorden ¢ikarin.
Ug kapagimin enjektorden ¢ikarilmasinmi kolaylastirmak i¢in kapag ileri-geri hareket ettirerek
sallayin, ardindan koruyucu kapagi enjektdrden ¢ekip ¢ikarin.

TISSEEL uygulamasi i¢in kullanima hazir ¢ift bdlmeli enjektérii iiriinle birlikte verilen aksesuar
cihazlari ile kullanin.

Uygulama talimatlari

Uygulama i¢in triinle birlikte verilen cihaz seti i¢indeki birlestirme parcasi ve uygulama kaniilii,
yapistirici protein ¢dzeltisi ve trombin ¢dzeltisi igeren ¢ift hazneli kullanima hazir enjektore
takalir.
Cift hazneli enjektoriin ortak pistonu, iki ¢ozeltinin esit hacimlerinin birlestirme pargasi
vasitastyla uygulama kaniiliine girmesini, burada karistirilmalarin1 ve ardindan uygulanmalarini
saglar.

" Gift kollu piston

Cift hazneli enjektor

Birlegtirme parcasi

Uygulama kanuli

e Herhangi bir uygulama cihazin1 takmadan 6nce enjektordeki tiim havayi1 bosaltin.
e Baglanti parcasini ve ipi enjektoriin kenarina baglama kayisi deligi ile hizalayin.
e Baglanti seridi ¢ift hazneli enjektore ilistirilerek, birlestirme pargasi sabitlenir.
o Baglant1 pargasini ¢ift hazneli kullanima hazir enjektore baglayarak sabitleyin.
o Seridin kopmasi durumunda yedek birlestirme parcasi kullanilir.
o Yedek pargadaki seridin de kopmasi durumunda iiriin yine de kullanilabilir ama
s1zint1 olmamasi i¢in baglantinin saglamlig1 iyice kontrol edilmelidir.
o Birlestirme parcasinin i¢inde kalan havay1 CIKARMAYIN.
e Birlestirme pargasina bir uygulama kaniilii yerlestirin.
o Uygulama kaniiliiniin tikanmamasi icin birlestirme pargasi ve uygulama kaniili
icindeki havay1 uygulamaya baslamadan hemen 6ncesine kadar ¢ikarmayiniz.

TISSEEL uygulanmadan &nce yara yiizeyi standart tekniklerle (6rn. aralikli kompres, siiriintii

uygulamasi, aspirasyon cihazlarinin kullanimi) kurutulmalidir. Alam1 kurutmak igin basingl

hava veya gaz kullanmayniz.

e Karistirilmis yapistirici QJQ&@%%MH?&AP&&iié%%lﬁéﬁmgmmanacak ylizeye veya yapistirilacak
Belge Dogrul@ﬁﬂwammmmwm&ypmﬂkkaﬂna Bayatkdp h&%‘ﬁlfﬁb&k\/\lﬂwgul(%yﬁv.tr/saglik-titck-ebys

e Minimal hacimde fibrin yapistirict kullanimi gerektiren cerrahi prosediirlerde, tiriiniin s

birka¢ damlasinin disar1 atilmasi onerilir.
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e TISSEEL uygulandiktan sonra yeterli polimerizasyonun saglanmasi igin en az 2 dakika
bekleyin.

TISSEEL, mes fiksasyonu icin kullamldiginda, cerrahin tercihine bagl olarak, damlatma
yontemiyle ve/veya bir sprey teknigi ile uygulanabilir. Cerrahlar genellikle TISSEELI’i
damlatma yoOntemiyle rutin olarak mesin fikse oldugu zimba tellerinin {izerine
uygulamaktadirlar . Ancak spreyle piiskiirtme yonteminde bir tabaka halinde mes yiizeyine
uygulanan fibrin yapistirict mesin tamaminin biiziilme ve katlanma olmadan fiksasyonunu
saglar.

Uygulamaya ara verilirse kaniilde hemen tikanma meydana gelir. Uygulama kaniiliinii yalnizca
uygulamaya devam etmeden hemen once yenisiyle degistirin. Baglanti parcasinin (Y konektorii)
kaniile bakan agiklig1 tikaliysa, pakette verilen yedek baglant1 pargasini kullanin.

Not: Yiiksek Trombin konsantrasyonu (500 IU/ml) nedeniyle yapistirict bilesenlerin
harmanlanmasindan saniyeler sonra fibrin yapistirici olusmaya baslar.

Endoskopik kullanim, minimal invazif girisimlerde kullanim, biiylik ya da uygulamanin zor
oldugu yerlere uygulama i¢cin BAXTER tarafindan saglanan diger aksesuarlarla da uygulama
mimkiindiir. Bu uygulama cihazlariyla uygulanmasi sirasinda, ilgili cihazin Kullanim
Talimati’na harfiyen uyulmalidir.

iki bilesen uygulandiktan sonra yara bolgelerini konumlandirin. Diizeltme veya cevreleyen
dokuda yapistirilmis parcalart istenen konumda tutmak i¢in siirekli hafif basingla yaklagik 3-
5 dakika tutun.

Bazi uygulamalarda, tasiyic1 madde olarak ya da saglamlastirma i¢in kolajen pargasi gibi biyo-
uyumlu materyal kullanilabilir.

Sprev uygulamasi

TIiSSEEL’i sprey cihazi kullanarak uygularken, sadece asadida belirtildigi sekilde
cihazin iireticisi tarafindan onerilen basin¢ ve dokuva olan uzakhk araliklari dahilinde
kullandiginiza emin olunuz.

TISSEEL sprey uygulamasi icin 6nerilen basing, mesafe ve cihazlar

Cerrahi Kullanilacak Kullanilacak Kullanilacak Hedef Onerilen sprey
sprey seti aplikator uclar basing regiilatorii dokuya basinct
Onerilen
imesafe
Tisseel/Artiss Gegerli degildir.  [EasySpray
Sprey Seti
Agik yara 10-15 cm 1,5-2,0 bar
Tisseel/Artiss Gegerli degildir.  [EasySpray (21,5-28,5 psi).
Sprey Seti 10’Iu
ambalaj
Duplospray MIS
Aplikator 20 cm
Bu belge Dg&imsggﬁgglr}ﬁlsmza le imzalanmustir.
Belge Qogrulama Kodu: 1ZW56(Q3NRZ1AXMOFyYnUyZ| c¢m Belge Takip Adresi:https://Mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Duplospray MIS
Aplikator 40 cm
Laparoskopik Sprey Set 360




/minimal invazif  |Gegerli degildir. endoskopik 2-5cm 1,2-1,5 bar
prosediirler kilitli aplikator Duplospray MIS (18-22 psi)
Aplikator 1.5 bar

Sprey Set 360
endoskopik
ipli aplikator

Degistirilebilir
ug

TISSEEL’i sprey cihazi kullanarak uygularken, hava veya gaz embolisi olusma ihtimali
nedeniyle kan basinci, nabiz, oksijen saturasyonu ve solunum sonu (end-tidal) CO2
diizeylerindeki degisimler izlenmelidir (Bkz boliim 2).

Artan iiriiniin atilmasi

Kullanilmamais olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 299

“Ambalaj Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZ1AXMOFYYnUyZmxXSHY3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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