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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/60/tisseel-kit-1-mi
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO3AK

KULLANMA TALIMATI

TISSEEL LYO 1mL Trombin Cdzeltisi ve 1mL Fibrinojen Cozeltisi Iceren Iki Bilegenli
Fibrin Doku Yapistirici

Yiizeyel olarak uygulamir,

Etkin maddeler: Sulandirtldiktan sonra olusax;l son ¢ozelti, her 1 glL’de 72-110 mg insan
fibrinojeni (pihtilagabilir protein), 3000 KIU‘™ aprotinin, 500 [U insan trombini ve 40
mikromol kalsiyum kloriir igerir.

) | EPU (Avrupa Farmakope Unitesi), 1800 KIU (kallidinogenaz inaktivatdr Unitesi) ne karsitik gelir.

“** Trombin aktivitesi, trombin igin geerli WHO Uluslararas: Standard: kullanilarak hesaplanmtir.

Yardimct maddeler: insan albumini, L-histidin, niyasinamid, polisorbat 80, sodyum sitrat
dihidrat, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 8nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya iltivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisingz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyini-.

Bu ilacin kullammu sirasinda. doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigouzi séyleyiniz.

* Bu wlimatta yazdanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayviniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TISSEEL LYO nedir ve ne icin kullanilir?

TISSEEL LYO’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
TISSEEL LYO nasi kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TISSEEL LYO’nun saklanmast

Baghklan yer almaktadar.
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1. TISSEEL LYO nedir ve ne icin kullamhr?

TISSEEL LYO iki bilesenli bir doku yapistincidir ve kanin pthtilagmasim saglayan iki protein
igerir. Ambalajinda kuru toz halinde fibrinojen ve trombin igeren 2 adet flakon ile aprotinin ve
kalsiyum klordir ¢Gzeltileri igeren 2 adet ¢6ziicl bulunur.

TISSEEL LYO, uygulamadan hemen 6nce karistinlan iki ¢ozelti (yapistine protein ¢ozeltisi
ve trombin ¢bzeltisi) seklinde hazirlanir.

Kandaki pihtilagmayr saglayan proteinler olan fibrinojen ve trombin, uygulama sirasinda
biraraya getirilerek kanigtinldiginda, cerrahin uyguladii yerde bir ptht1 olusturur ve
kanamamzin durmasini saglar.

Cerrahi uygulamalar sirasinda dokularda olabilecek kanamalarin, bazen klasik yontemler olan
dikiy veya baski uygulayarak durdurulabilmeleri ¢ok zor olabilir. TISSEEL LYO doku
yuzeylerinde hem kanamayt durdurmak hem de su gegirmez bir tabaka olugturarak diger tip
stvi sizintilanni durdurmak (veya 6nlemek) amaciyla kullarulir.




Buna ek olarak TISSEEL LYO, aynlmus dokulari birbirlerine yapisirmak amaciyla da
kullanilir. Hatta pihtilasma bozuklugunuz varsa, Oregin damar ig¢i pithtilagmasina karg
heparin ad verilen ilact kullamyor olsamiz dahi TISSEEL LYO uygulanabilir.

TISSEEL LYO tarafindan olusturulan pihti, dogal kan pihtisina gok benzer yapidadir, bu da
dogal yollardan ¢6ziiliip eriyecegi ve geriye artik birakmayaca§1 anlamina gelir.

2. TISSEEL LYO Kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Insan plazma vericilerindeki enfeksiyon potansiyeli hakkinda dnemli bilgi

Insan kani veya kamn siva biliimii olan plazmasindan elde edilen ilaglar iiretilirken
enfeksiyonlarin hastalara gecisinin énlenmesi i¢in cesitli 6nlemler ahnmaktadir. Kan
ve plazma bafisinda bulunanlar, enfeksiyon tagiyanlarnn elimine edilmesi igin gok
dikkatli olarak segilirr Ek olarak her bafis ve plazma havuzu viriisler ve
enfeksiyonlar acisindan test edilir. Bu ilaglarin iireticileri, kan veya plazmadan ilag
firetim siirecinin her asamasinda viriisleri inaktive eden veya wuzaklagtiran
basamaklar eklerler.

Biitiin bu Gnlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaclar
hastalara uygulandifinda, bir enfeksiyonun bulagyma olasthin tamamen ortadan
kaldirnlamaz. Bu durum deli dana hastahf (Creutzfeld-Jacobs hastalifi) gibi diger
enfeksiyon gesitleri icin de gegerlidir. Bu iiriinlerde heniiz bilinmeyen hastalik
etkenlerinin (6rnegin heniiz tanimlanmamig baz: virlislerin) bulunma olasiiga da
mevcuttur,

fleride olusabilecek bir hastahkla, kullanidlmig iiriin  arasindaki baglantiyr
kurabilmek i¢in, kullandigimiz iiriiniin ad: ve seri numarasim kaydederek bu
kayitlan saklaymnz.

TISSEEL LYQ’yu asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizde,

TISSEEL LYO'nun bilesimindeki etkin maddelere, aprotinin dahil proteinlere veya
yardimc: maddelerden herhangi birisine kars1 agin duyarlilik (alerji) durumunuz varsa

Klasik cerrahi tekniklerle kontrol altina alinamayan aktif ya da yogun kanama varsa (bu
durumda tek bagina TISSEEL LYO kullanilamaz)

TISSEEL LYO dogrudan damar igine (atar ya da toplardamar) uygulanmaz. TISSEEL
LYO uygulandigi bdlgede bir piht1 olusturdugundan, damar i¢ine uygulanmas: burada bir
pihtinin olugmasina yol acabilir. Bu pihtilar kan akimina kanstiginda yasami tehdit
edebilecek boyutta olumsuz sonuglara neden olabilir.

TISSEEL LYO cerrahi yaramin kapatilmas: amaciyla kullanilan deri dikislerinin (siitiir)
yerine kullanim i¢in uygun degildir.

TISSEEL LYO’yu agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

TISSEEL LYO kan damarlarinin igine (atardamar ve toplardamarlar) ve burun ig¢indeki
islak deri (mukoza) dahil dokulara enjekte edilmemelidir. TISSEEL LYQO uygulandif:
yerde bir ptht1 olusturdugundan enjekte edilmesi ciddi reaksiyonlara neden olur.



~ TISSEEL LYO uygulanmasindan Once, uygulama istenen alan digindaki viicut alam
korunarak istenmeyen yapigikliklarin olugmasi dnlenmelidir.

- Daha dnce TISSEEL LYO veya aprotinin (siir kokenli aprotinin dahil) kullanmigsaniz
viicudunuzda alerji gelismis olabilir. Hatta ilk uygulamada reaksiyon olmamuis olsa bile bu
durumun ortaya ¢ikma olasih@: vardir. Bu nedenle daha dnceki operasyonlarimzda bu
iiriinler kullamlmus ise mutlaka doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz. TISSEEL LYO
uygulanmas: sirasinda alerjik reaksiyonlarnn ortaya ¢ikmasi durumunda cerrahi ekip
TISSEEL LYO uygulamasim hemen durduracak ve gerekli dnlemleri alacaktur.

- TISSEEL LYO sadece dokularin yiizeylerine ince bir tabaka halinde uygulanmalidir. Eger
koroner by-pass cerrahisi gegirecekseniz TISSEEL LYO’nun kan damarlarina
enjeksiyonunun énlenmesi igin 6zel nlemler alinmalidir.

- Spreyleme yontemi ile uygulama hakkinda bilgi

TISSEEL. LYO spreyleme yontemi ile uygulandifinda ince bir tabaka halinde
uygulanmalidir. Olusan prhtinin agin kahn olmasi Griiniin etkinligini ve yara iyilesme
siirecini olumsuz etkileyebilir.

TISSEEL LYO spreyleme ydntemi ile uygulandiginda, uygulamayr yapan cerrahin iglemi
spreyleme cihazimin iireticisi tarafindan Onerilen basing aralifinda gerceklestirmesi
onemlidir. Spreyleme cihazinin Ureticisi tarafindan Onerilenden daha yakin mesafeden
spreylemekten kaginilmalidir.

TISSEEL LYO’nun yiyecek ve igecekle kullanilmas:

Liitfen doktorunuza sorunuz. Yiizeyel olarak uygulanan bir ilag olmasina ragmen TISSEEL
LYO uygulanmasindan énce birseyler yiyebilmeniz ya da igebilmeniz konusunda doktorunuz
karar verecektir.

Hamilelik
flact kullanmadan once dokturunuza veya eczacimiza danmginiz.

Hamileyseniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Hamilelik sirasinda TISSEEL LY O kullanip
kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emzirme
flact kullanmadan énce dokturunuza veya eczacimza danmgimz.

Bebegini emzirmekte olan bir anneyseniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirme
sirastnda TISSEEL LYO kullamp kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

TISSEEL LYO ara¢ veya diger makineleri kullanma kabiliyetinizi etkilemeyecektir.
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TISSEEL LYO’nun igerifinde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgi

Bu tibbi iiriin toplam 7.25 mg sodyum sitrat dihidrat ve 4.5 mg sodyum kloriir ihtiva eder.
TISSEEL LYO a@iz ya da damar yoluyla kullamlmadigindan kontrolli sodyum diyetinde
olsamz bile bu durum sizin i¢in bir tehlike olusturmaz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
TISSEEL LYO ile diger ilaglar arasinda bilinen bir etkilesim yoktur.

Okside seliiloz igeren preparatlar, alkol, iyot ve afir metallerle temas sonras1 kullanulirsa
TISSEEL LYO bilesimindeki yapistirict protein ve trombin ¢dzeltileri bozulabilir.

Eger regeteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullariyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysamiz litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TISSEEL LYO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi igin talimatlar

- Kullamtacak TISSEEL LYO miktart cerrahinin tiirii, operasyon sirasinda kaplanacak
yizeyin alam ve TISSEEL LYO uygulanma sekline gére cerrahimz tarafindan
belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
- TISSEEL LYO sadece bir cerrahi uzman tarafindan cerrahi islem sirasinda uygulanir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:

Cocukluk yas grubunda kullamm giivenligi ve etkinligi arastirilmamgtir. Bu nedenle kesin
gerekli olmadig1 durumlarda kullaniimamal:dur.

Yashlarda kullanim:

TISSEEL LYO yash hastalarda da erigkinlerdeki sekilde kullanilir. Ancak bazi yash
hastalarin istenmeyen reaksiyon gelistirmeye daha yatkin olduklan gézardi edilmemelidir.

Ozel kullanim durumlar:

Minimal hacimde fibrin doku yapistirict kullammir gerektiren cerrahi uygulamalarda (6rmek
pterjiyurn cerrahisi) yapistirict protein ve ve trombin soliisyonlanmn yeterli derecede
kangmalanm saglamak i¢in Grtinlin iik bir ka¢ damlasi kullamilmayp atilmalidir. Bu tur
girigimlerde ilk bir ka¢ damlanin kullanim: {irtiniin etkisiz kalmasiyla sonuglanabilir.

TISSEEL LYO spreyleme yontemi ile uygulandiginda ince bir tabaka halinde uygulanmalidir.
Olusan pihtimin asinn kalin olmasi iiriniin etkinligini ve yara iyilesme siirecini olumsuz
etkileyebilir.



TISSEEL LYO spreyleme ydntemi ile uygulandiginda, uygulamayr yapan cerrahun islemi
spreyleme cihazinin iireticisi tarafindan Gnerilen basing arahginda gergeklestirmesi Onemlidir.
Spreyleme cihazimn {ireticisi tarafindan onerilenden daha yakin mesafeden spreylemekten
kaginilmalidir.

Bibrek / karaciger yetmezligi:

Bobrek / karaciger yetmezligi durumunda Szel bir Snleme gerek yoktur, saglikh erigkinlerdeki
gibi kullanilir.

Eger TISSEEL LYO nun etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TISSEEL LYO kullandrysaniz

TISSEEL LYO sadece cerrahi iglemler sirasinda bir cerrahi uzman tarafindan uygulanir ve
kullantlacak TISSEEL LYO miktarini cerrah belirleyecektir. Uriiniin kullanimi ile ilgili diger
sorulariniz1 eczacimza veya doktorunuza sorabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, her hastada olmasa da TISSEEL LYO’nun yan etkileri gorilebilir.

Kag hastada goriilebilecegi ile ilgili size bir fikir verebilmek i¢in yan etkiler yaygin, yaygin
olmayan, seyrek ve gok seyrek olarak asafidaki sekilde simflandinlmigtir:

- Cok yaygin : 10 kigide 1 kisiden fazla

- Yaygn : 10 kiside 1 kigiden az

- Yayginolmayan : 100 kiside 1 kigiden az

- Seyrek : 1.000 kigide 1 kisiden az

- Cok seyrek : 10.000 kigide 1 kigiden az

- Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklifi tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa TISSEEL LYOQ’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size ¢en yakin hastanenin acil bilimiine bagvurunuz:

Cok yaygmn:

- Yarada kan veya iltthap harici siv1 toplanmas: (seroma)
Yaygin:

- Ameliyat sonras: yara iltihabi

- Kanda "fibrin yikim {iriinleri" adi verilen bir maddenin artig1
- His bozukluklar:

- Koltuk altindaki toplar damarda (aksiller ven) tikanma ve agn, sislik, kizarklik, 151 artist
(damar i¢i uygulama sonucu)

- Tansiyonda diisme

~ Bulant:

- Deride dokiintii

- Kol ya da bacakta agn

- Upygulama bdlgesinde agn



Agr
Viicut 1s1s1nda artig

Yiizde ve boyunda kizarma (flushing)

Bilinmiyor:

Asir1 duyarhlik reaksiyonlari:

Belirtileri arasinda ilacin uygulandifs bélgede kagintilt kizariklik/kabanklik, yanma hissi;
yiizde kizarma, tiim viicutta agin sicaklik ya da sogukluk hissi, kaginti; ellerde, ayaklarda,
dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta gigme; solunum sikintisi, hiriltili solunum, gogiiste
apr1; bag donmesi, bayillma hissi, bulant: (hasta olma hissi); kalpte g:arpmtl tansiyonda
diisme gibi belirtiler yer alir.

Anaflaktik reaksiyonlar:

Burun akmasi, deri kizankhig, kasint1 gibi gesitli alerji bulgu ve belirtilerinin daha agir ve
ciddi bir bigimde ortaya ¢ikmasi. Bazen Gliimlere de yol agabilir.

Anafilaktik sok:

Ani kan basinct diigiikliigii, solunum yollarinda darlasma ve buna bagh solunum giicliigii,
sok. Bazen 6liimlere de yol agabilir.

Tromboeemboli:

Damar iginde piht: olusarak viicuttaki gesitli organlan besleyen damarlan tikamasi.
Serebral arter embolisi:

Damar iginde piht: olusarak beyni besleyen atardamar: tikamasi.

Vendz trombotik serebral enfarktits:

Damar i¢inde pihti olusarak dolagimim bozmas: sonucu beynin bir bjliimiiniin canlilifim
yitirmesi (damar igi uygulama sonucu)

Bronglarda daralma (bronkospazm)

Kalp atim hizinda yavaglama (bradikardi)
Kalp atim hizimin artmasa (tagikardi)
Barsak tikanikhi§:

Zorlu solunum (dispne)

Hiriltih solunum

His kayb: (parestezi)

Kurdesen (lirtiker)

Anjiyoddem (Dudakta veya i¢ organlann ylzeyleri altinda sivi toplanmasina bagh
sigliklerle seyreden bir durum)

Deride kizankhk

Deri alt1 kan toplanmas: (hematoma)
Yara iyilesmesinde gecikme

Kasintt

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinimaniza
gerek olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzt bilgilendiriniz.

5. TISSEEL LYQ’nun saklanmass

TISSEEL LYO'yu c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz.

+2 °C ile +25 °C arasinda (buzdolabinda +2 °C ile +8 °C arasinda) veya kontrollii oda
sicakhiginda (+25 °C’yi gesmeyecek sekilde) saklaymiz. Dondurmaymiz. Donmus trinleri
¢0ziip kullanmayiniz.

[siktan korumak igin orjinal ambalajinda saklanmalidir.

Fibrin yapistinic1 bilesenler hazirlandiktan sonra 4 saat igerisinde kullamimalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninez

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TISSEEL LYO 'yu kullanmayinz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz TISSEEL LYO'u sehir suyuna veya ¢ipe
atmaytniz. Bu konuda eczaciniza danmginiz.

Ruhsat Sahibi: Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Cendere Yolu, Pimal Keceli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL

Tel: (0.212) 329 62 00 Faks: (0.212) 28992 75
Uretici: Baxter AG, Industriestrasse 67, A-1221 Viyana Avusturya
Bu kullanma talimatt ----=eee—--- tarihinde onaylannugtir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONEL! {CINDIR

Genel

TISSEEL LYO uygulanmasindan dnce, uygulama istenen alan digindaki viicut alammn
korunarak istenmeyen adezyonlarin olugmasi énlenmelidir.

Minimal hacimde fibrin doku yapistinci kullamimi gerektiren cerrahi uygulamalarda (6rmek
pterjiyum cerrahisi) yapigtinci protein ve ve trombin solisyonlarimn yeterli derecede
kangmalarim saglamak i¢in @riiniin ilk bir ka¢ damlasi kullamlmayip atilmahdir. Bu tiir
girisimlerde ilk bir kag damlanin kullammu {iriiniin etkisiz kalmasiyla sonuglanabilir.

TISSEEL LYO’nun eldiven ve aletlere yapigmasimt dnlemek igin buralar serum fizyolojik ile
1slatilmalidur. '

Kullanmima hazirlama

Fibrin yapigtiricinin bilegenlerinin rekonstitiisyonu oncesi biitiin flakonlann kauguk tipalan
silinerek iiriinle dezenfektanin direkt temas1 dnlenmelidir.

I - Yapistinc protein ¢dzeltisinin hazirlanmas: (birinci bilesen):

Yapistiric1 protein ¢dzeltisini olugturmak igin Liyofilize Protein Konsantresi Aprotinin
¢ozeltisi kullantlarak ¢oziiliir.

Liyofilize protein ¢dzeltisi FIBRINOTERM 1sitma ve kangtirma cihazi ile hazirfanir (6nerilen
metod). Hazirlama igin altematif olarak 33-37 °C steri! su banyosu da kullanlabilir.

- FIBRINOTERM cihaz ile hazirlama:

FIBRINOTERM cihazi sabit olarak 37 °C is1 saglar. Aym zamanda her liyofilize
yapigtirici protein konsantresi igeren flakonda bulunan manyetik karnistiriciyn dondiirerek
¢Oziilme zamantm kisaltir,

Liyofilize protein konsantresi ve aprotinin ¢ozeltisi igeren flakonlari FIBRINOTERM
cihazindaki uygun yerlere yerlestirip 3 dakika kadar 6n-1sitma uygulayimz.

Tek-steril takim igindeki igne ve mavi renkli enjektér yardimiyla Aprotinin ¢dzeltisini
Liyofilize yapistinci protein konsantresi igeren flakona transfer ediniz. Liyofilize
yapistincl protein konsantresi igeren flakonu FIBRINOTERM cihazimin kanistirici goziine
(eger gerekirse adapt6ri kullanarak) yerlestiriniz ve tam ¢dzilme saflanincaya kadar
kangmasim saglayimz. Flakon 1s13a karst tutulduunda herhangi bir partikiil
gbriinmiiyorsa rekonstitiisyon tamamlanmis demektir. Eger halen partikiiller varsa tam
¢Ozillme saglanana kadar 37 °C’de birkac dakika daha kariymasi i¢in bekleyiniz. Tam
¢0ziilme saglaninca manyetik karistinciyi kapatiniz.

Not: Asin karigtirma firiiniin kalitesini azaltabilir.

Hemen kullanilmayacaksa yapistirici protein ¢dzeltisini kanstirmaksizin 37 °C’de
bekletin. Homojenitenin devamliliini saglamak i¢in yapistinct protein ¢ozeltisini ¢ift-
steril-takim igindeki mavi enjektdre gekmeden 6nce sallamaya devam ediniz.

Steril kosullarda, hazirlanmmus olan yapistirict protein ¢ézeltisini flakondan gekiniz.
Ayrmtili bilgi icin FIBRINOTERM cihazi kullanma kilavuzuna bakimz.
- Sicak su banyosu kullanarak hazirlama:

Liyofilize yapistirici protein konsantresi ve aprotinin ¢dzeltisi igeren flakonlan 33-37 °C
arasinda bir sicak su banyosunda yaklasik 3 dakika kadar sitimz. (37°C’nin {izerine
kesinlikle ¢ikmayiniz)
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Tek-steril-takim icerisinden ¢ikan mavi renkli enjektor ve igne yardimu ile Aprotinin
¢dzeltisini Liyofilize yapigtine: protein konsantresi igeren flakona transfer ediniz.

Liyofilize yapistirict protein konsantresini 33-37 °C’de bulunan sicak su banyosuna
yeniden yerlestirerek bir dakika kadar bekletiniz.

Yavasca kanistinniz ancak asint hareketlerden kagimmniz. Daha sonra flakonu sicak su
banyosuna ddndiirerek tam ¢dziinme igin periyodik olarak kontrol ediniz. Flakon 1s13a
tutuldugunda partikiil gérinmiiyorsa rekonstitiisyon tamamlanmis demektir. Eger halen
partikiil mevcutsa flakonu 33-37 °C’de birkag dakika daha, ¢6ziilme tamamlanana kadar
bekletiniz.

Eger hemen kullamilmayacaksa yapistirici protein ¢ozeltisini 33-37 °C’de tutmaya devam
ediniz. Homojenligi saglamak igin ¢Ozeltiyi mavi enjektdre ¢ekmeden Snce yavagca
sallayimiz.

Hazirlanmis yapistinc: protein ¢bzeltisini steril kosullarda enjektdre ¢ekiniz.

Not; rekonstutisyon igin FIBRINOTERM cihaz1 yerine sicak su banyosu kullamilirken,
muhtemel kontaminasyonu onlemek icin flakonu suya batinrken &zel Onlemler
alinmalidir.

11 - Trombin ¢ozeltisinin hazirlanmas (ikinci bilesen

Liyofilize insan trombini, Trombin ¢ozeltisi olusturmak lizere kalsiyum klorir ¢ozeltisi ile
gozilitr. Kalsiyurn kloriir ¢bzeltisi igeren flakonun igerigini trombin flakonuna transfer ediniz.
Tek-steril-kit i¢inde saglanmig olan siyah renkli ikinci igneyi kullaumz.

Liyofilize materyali ¢dzmek igin yavagga sallayimz. Trombin ¢bzeltisini 1sitmak igin
FIBRINOTERM cihaz1 veya sicak su banyosu kullanilabilir. Kullanilana kadar Trombin
¢ozeltisini 33-37 °C’de bekletiniz. Kullanimdan 6nce trombin gdzeltisini flakondan ¢ift-steril
kit iginde bulunan ikinci igne ve siyah renkli enjektor ile gekiniz.

Not: Bilesenlerden birinin rekonstitiisyonu i¢in kullamlan igne ve enjektorleri diger bilegenin
rekonstitiisyonu igin kullanmayimz; ikinci bilesen flakon veya enjektdr igerisinde
katilagabilir.

I11 - Rekonstitiisyonu yapilmig Fibrin Yapistine: Bilegenlerinin kullanimu

Fibrin yapistiric1 bilegenler hazirlandiktan sonra 4 saat igerisinde kullamlmalidir.

Rekonstitiisyon sonrasinda ¢dzeltileri sogutmayiniz ya da dondurmayiniz.

Uygulama
Dikkat: Fibrin yapistirica bilegenler hazirlandiktan sonra 6 saat igerisinde kullamlmalidir.

Yapistinic: protein ve trombin ¢dzeltileri berrak veya gok hafif opak olmalidir. Partikiil igeren
veva rengi daha koyu olan gozeltileri kullanmaymniz. Hazirlanan iirtinler uygulamadan 6nce
gorsel olarak partikiil ve renk degisikligi agisindan kontrol edilmelidir.

Uygulamadan énce TISSEEL Lyo 33-37 °C"ye sitiimahidir.

Uygulama i¢in Yapistnct Protein ve Trombin ¢ozeltisi igeren iki tek kullanimlik enjektor
DUPLOJECT ikili enjektér yuvasina (klips) sabitlenmeli ve bu olusturulmus takim bir
aplikasyon ignesi ve baglanti pargas: ile birlestirilmelidir.

DUPLOJECT Ikili Enjektor sisteminin ortak pistonu kangma olmadan 6nce esit hacimlerde
tirliniin enjekte edilmesini saglar.



Enjektér Pistonu

Klips

’
/ Baglant:

Pargass

- Yapistincr Protein ve Trombin ¢ozeltisi ile dolu iki enjektdrii Duploject igindeki
yuvalanna yerlestiriniz. Her iki enjektor de esit hacimlerde doldurulmusg olmahdur.

- Iki enjektdriin ucunu da baglanti pargasi ile sikica birlestiriniz. Baglanti geritini
DUPLOIJECT ikili enjektér sistemine iligtirerek, birlestirme par¢asim sabitleyiniz. Seritin
kopmast durumunda yedek birlestirme par¢asi kullamilir. Yedek par¢adaki geritin de
kopmas: durumunda iiriin yine de kullanulabilir ama sizinti olmamas1 igin baglantimn
saglamlig: iyice kontrol edilmelidir.

- Birlestirme pargasina uygulama ignesini iligtiriniz. Igne deliginin tikanmamas: igin
birlestirme pargas: ve uygulama ignesi i¢indeki havayr uygulamaya baglamadan hemen
Oncesine kadar ¢ikarmayimz.

- Uygulama yapilacak ylizeye ya da yapistinlacak pargalarin yiizeyine kangmig Yapistirici
Protein - Trombin Cozeltisini uygulayimz.

- TISSEEL LYO'vu sprey cihazi kullanarak uyguladigimzda, sadece sprey cihazinin
iireticisi tarafindan Onerilen basing aralify dahilindeki basinct kullandifimiza emin olun.
TISSEEL LYO'yu spreyle uygularken hava veya gaz embolisi olugma ihtimali nedeniyle
kan basincindaki degisiklikler, nabiz, oksijen satiirasyonu ve son tidal CO; izlenmelidir.

Minimal hacimde fibrin doku yapistinc: kullanimi gerektiren cerrahi girigimlerde TISSEEL
LYO’nun ilk bir ka¢ damlasinun kullamlmayp atilmas: onerilmektedir.

Fibrin yapistiric1 bilegenlerin uygulanmas: kesintisiz olmalidir; kesinti durumunda igne i¢inde
hizla tikamiklik olusur. Bu durumda uygulama ignesi dedistirilir. Birlegtirme pargasinda
tikanma olmast durumunda ambalajdaki yedek birlestirme pargasim kullanimz.

Not: Yiiksek Trombin konsantrasyonu (500 [U/mL) nedeniyle yapistinct bilesenlerin
harmanlanmasindan saniyeler sonra fibrin yapigtirici olusmaya baglar.

Minimal invazif girisimlerde kullanim igin ve bilylik ya da uygulamanin zor oldugu yerlere
uygulama i¢in BAXTER tarafindan saglanan diger aksesuarlarla da uygulama miimkiindiir.
Bu uygulama cihazlanyla uygulanmas: sirasinda, ilgili cihazin Kullanom Talimati’na

uyulmalidir.

ki bilesen uygulandiktan sonra yara dudaklan biraraya getirilir. Fibrin yapigtincimn
¢evredeki dokuya sikica yapistigindan emin olunmas igin yapistinlan parcalar hafiice bask:
uygulanarak, 3-5 dakika siireyle istenen pozisyonda tutulur ya da sabitlenir.

Bazi uygulamalarda, tasiyict madde olarak ya da saglamlastirma igin kolajen parcasi gibi
biyo-uyumlu materyal kullamlabilir.
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Spreyleme yontemi ile uygulama hakkinda bilgi

- TISSEEL LYO spreyleme yointemi ile uygulandifinda ince bir tabaka halinde
uygulanmalidir. Olusan pihtimin agin kalin olmas: iiriiniin etkinligini ve yara iyilesme
siirecini olumsuz etkileyebilir. TISSEEL LYO’nun uygulanmasi i¢in basing regiilatorii
igeren spreyleme cihazlanmn kullanimiyla yagami tehdit edebilecek sekilde hava ya da
gaz embolisi, doku yirtilmasi ya da sikigmayla gaz hapsedilmesi goriilmiigtiir. Bu olaylann
spreyleme cihazimin doku yiizeyine yakin olarak ve dnerilenden daha yiiksek basingla
kutlanimiyla iligkili oldugu diisiiniilmektedir.

- TISSEEL LYO spreyleme yontemi ile uygulandifinda, uygulamay: yapan cerrahin iglemi
spreyleme cihazinin {reticisi tarafindan Onerilen basing aralifinda gergeklestirmesi
onemlidir. Spesifik bir basing Onerisinin olmadigi durumlarda 1.4 - 1.7 bar basingtan
yiksek basinglarla uygulamaktan kaginilmalidir, Spreyleme cihazinin iireticisi tarafindan
Onerilenden daha yakin mesafeden spreylemekten kagimlmalidir. Spesifik bir 6nerinin
olmadig: durumlarda doku yiizeyine 10 - 15 cm’den daha yakin mesafeden uygulamaktan
kagimilmalidir. Hava ya da gaz embolisi olusabileceginden TISSEEL LYO spreyleme
yontemi ile uygulanirken kan basinci, nabiz, oksijen satiirasyonu ve end-tidal CO,
diizeyleri izlenmelidir.
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