Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/60/tisseel-kit-2-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO3AK

KULLANMA TALIMATI

TISSEEL LYO 2 mL Trombin Cézeltisi ve 2 mL Fibrinojen Cozeltisi Iceren iki
Bilesenli Fibrin Doku Yapistinc:

Yiizeyel olarak uygulanr.

Etkin maddeler: Sulandinldiktan sonra olusa:} son ¢ozelti, her 1 }PL’de 72-110 mg insan
fibrinojeni (pihtilasabilir protein), 3000 KIU' aprotinin, 500 IU™" insan trombini ve 40
mikromol kalsiyum kloriir igerir.

&) | EPU {Avrupa Farmakope Unitesi), 1800 KIU (kallidinogenaz inaktivatdr Unitesi) ne karsihk gelir.

) Trombin aktivitesi, trombin igin gegerli WHO Uluslararas: Standardi kullanilarak hesaplanmustie.

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

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
° okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivae duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eccacimza damsmiz,

Bu ilag kiyisel olarak sizin icin recete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz,

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastuneye gittiginizde doktorunuza bu
itact kullandiginizt soyleyiniz.

o  Bu walimatta yazdanlara aynen uwyumiz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisik do- kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TISSEEL LYO nedir ve ne icin kullanilir?

TISSEEL LYO'’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TISSEEL LYO nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TISSEEL LYO’nun sakianmasi

Bashklan yer almaktadir.
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1. TISSEEL LYO nedir ve ne i¢in kullamhir?

TISSEEL LYO iki bilegenli bir doku yapistiricidir ve kanin pihtilagmasini saglayan iki protein
igerir. Ambalajinda kuru toz halinde fibrinojen ve trombin igeren 2 adet flakon ile aprotinin ve
kalsiyum kloriir ¢6zeltileri igeren 2 adet ¢6ziicii bulunur.

TISSEEL LYO, uygulamadan hemen dnce karistirilan iki ¢6zelti (yapistinci protein ¢ézeltisi
ve trombin ¢bzeltisi) seklinde hazirlanir.

Kandaki pihtilagmayt saglayan proteinler olan fibrinojen ve trombin, uygulama sirasinda
biraraya getirilerek kangstirildiginda, cerrahin uyguladift yerde bir pihti olusturur ve
kanamanizin durmasini saglar,

Cerrahi uygulamalar sirasinda dokularda olabilecek kanamalann, bazen klasik yontemler olan
dikis veya bask: uygulayarak durdurulabilmeleri gok zor olabilir. TISSEEL LYO doku
yiizeylerinde hem kanamay1 durdurmak hem de su gegirmez bir tabaka olusturarak diger tip
stvt sizintilarim durdurmak (veya énlemek) amaciyla kullanilir.




Buna ek olarak TISSEEL LYO, ayrilmis dokulan birbirlerine yapistirmak amaciyla da
kullamilir. Hatta pihtilasma bozuklugunuz varsa, dmegin damar i¢i pihtilasmasina kars:
heparin ad1 verilen ilaci kullaniyor olsamiz dahi TISSEEL LYO uygulanabilir.

TISSEEL LYO tarafindan olusturulan pihti, dogal kan pihtisina ¢ok benzer yapidadir, bu da
dogal yollardan ¢oziiliip eriyecegi ve geriye artik birakmayacagi anlamina gelir.

2. TISSEEL LYO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Insan plazma vericilerindeki enfeksiyon potansiyeli hakkinda 6nemli bilgi

Insan kam veya kanin sivi béliimii olan plazmasindan elde edilen ilaglar iiretilirken
enfeksiyonlarin hastalara geciginin dnlenmesi icin gegitli inlemier ahnmaktadir. Kan
ve plazma bagiginda bulunanlar, enfeksiyon tasiyanlarin elimine edilmesi icin ¢ok
dikkatli olarak segilir. Ek olarak her bafhis ve plazma havuzu viriisler ve
enfeksiyonlar agisindan test edilir. Bu ilaglann iireticileri, kan veya plazmadan ilag¢
Gretim siirecinin her ayamasinda viriisleri inaktive eden veya wuzaklagtiran
basamaklar eklerler.

Biitiin bu Gnlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaclar
hastalara uygulandiinda, bir enfeksiyonun bulasma olasihif tamamen ortadan
kaldinlamaz. Bu durum deli dana hastahd (Creutzfeld-Jacobs hastaligi) gibi diger
enfeksiyon cesitleri igin de gecerlidir. Bu iiriinlerde heniiz bilinmeyen hastahk
etkenlerinin (6rnegin heniiz tammlanmamig baz: viriislerin) bulunma olasith da
mevcuttur.

ileride olusabilecek bir hastalikla, kullamlmg iiriin  arasmdaki baglantiyx
kurabilmek icin, kullandifiniz iiriiniin adi ve seri numarasim kaydederek bu
kayitlan saklaymz.

TISSEEL LY(Q’yu asafidaki durumiarda KULLANMAYINIZ

Eger sizde,

TISSEEL LYO'nun bilesimindeki etkin maddelere, aprotinin dahil proteinlere veya
yardimc: maddelerden herhangi birisine kars1 asin 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 uygulandif bélgede bir piht: olugturdugundan, damar igine uygulanmas: burada bir
pthtinin olugmasina yol agabilir. Bu pihtilar kan akimimma kanstiginda yasami tehdit
edebilecek boyutta olumsuz sonuglara neden olabilir.

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

TISSEEL LYO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

TISSEEL LYO kan damarlannin igine (atardamar ve toplardamarlar) ve burun igindeki
islak deri (mukoza) dahil dokulara enjekte edilmemelidir. TISSEEL LYO uygulandig:
yerde bir piht: olusturdugundan enjekte edilmesi ciddi reaksiyonlara neden olur.




- TISSEEL LYO uygulanmasindan Once, uygulama istenen alan disindaki viicut alam
korunarak istenmeyen yapigikliklann olugmast 6nlenmelidir.

- Daha dnce TISSEEL LYO veya aprotinin (sigir kdkenli aprotinin dahil) kullanmigsaniz
viicudunuzda alerji geligmis olabilir. Hatta ilk uygulamada reaksiyon olmams olsa bile bu
durumun ortaya ¢ikma olasihifi vardir. Bu nedenle daha onceki operasyonlarimizda bu
iiriinler kullanilmig ise mutlaka doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz. TISSEEL LYOQ
uygulanmas: sirasinda alerjik reaksiyonlann ortaya g¢ikmasi durumunda cerrahi ekip
TISSEEL LYO uygulamasin hemen durduracak ve gerekli 6nlemleni alacaktir,

- TISSEEL LYO sadece dokularin yiizeylerine ince bir tabaka halinde uygulanmalidir. Eger
koroner by-pass cerrahisi gegirecekseniz TISSEEL LYO’nun kan damariarina
enjeksiyonunun dnlenmesi i¢in 6zel dnlemler alinmalidir.

- Spreyleme yintemi ile uygulama hakkimda bilgi

TISSEEL LYO spreyleme yontemi ile uygulandifinda ince bir tabaka halinde
uygulanmalidir. Olugan pihtinin agin kalin olmasi Griiniin etkinlifini ve yara tyilesme
stirecini olumsuz etkileyebilir.

TISSEEL LYO spreyleme yontemi ile uygulandifinda, uygulamay: yapan cerrahin iglemi
spreyleme cihazimin dreticisi tarafindan Gnerilen basing aralifinda gercgeklestirmesi
onemlidir. Spreyleme cihazinin ireticisi tarafindan Gnerilenden daha yakin mesafeden
spreylemekten ka¢imilmalidir.

TISSEEL LYO’nun yiyecek ve i¢ecekle kullanilmas:

Litfen doktorunuza sorunuz. Yiizeyel olarak uygulanan bir ilag olmasina ragmen TISSEEL
LYO uygulanmasindan 6nce birgeyler yiyebilmeniz ya da igebilmeniz konusunda doktorunuz
karar verecektir.

Hamilelik
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damiginiz.

Hamileyseniz litfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Hamilelik sirasinda TISSEEL LYO kullanip
kullanmayacagimiza doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doltorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bebegini emzirmekte olan bir anneyseniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirme
sirasinda TISSEEL LY O kullanup kullanmayacadiniza doktorunuz karar verecektir.

Ara¢ ve makine kullanim:

TISSEEL LYO arag veya diger makineleri kullanma kabiliyetinizi etkilemeyecektir.




TISSEEL LYQ’nun iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgi

Bu tibbi iiriin toplam 14.5 mg sodyum sitrat dihidrat ve 9 mg sodyum Kkloriir ihtiva eder.
TISSEEL LYO agiz ya da damar yoluyla kullanilmadifindan kontrollii sodyum diyetinde
olsaniz bile bu durum sizin i¢in bir tehlike olusturmaz.

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

Okside selilloz iceren preparatlar, alkol, iyot ve agir metallerle temas sonrasi kullanilirsa
TISSEEL LYO bilesimindeki yapistirici protein ve trombin ¢6zeltileri bozulabilir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiysam:z liitfen doktorunuza veya eczaciruza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TISSEEL LYO nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh# icin talimatiar

- Kullanilacak TISSEEL LYO miktann cerrahinin tiirii, operasyon sirasinda kaplanacak
yizeyin alami ve TISSEEL LYO uygulanma sekline gdre cerrahimiz tarafindan
belirlenecektir.

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

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:

Cocukluk yas grubunda kullamm giivenligi ve etkinligi arastirilmamistir. Bu nedenle kesin
gerekli olmadig durumlarda kullamlmamalidir,

Yashlarda kullanim:

TISSEEL LYO yash hastalarda da erigkinlerdeki sekilde kullamlir. Ancak bazi yash
hastalarin istenmeyen reaksiyon gelistirmeye daha yatkin olduklan gézard: edilmemelidir.

Ozel kullamm durumlan:

Minimal hacimde fibrin doku yapistirict kullarmimu gerektiren cerrahi uygulamalarda (Srek
ptetjiyum cerrahisi}) yapistiricl protein ve ve trombin solisyonlannin yeterli derecede
kanymalann saglamak igin tirliniin ilk bir kag damlas: kullamlmayip atilmalidir. Bu tiir
ginsimlerde ilk bir kag damlanin kullanim: {iriiniin etkisiz kalmasiyla sonuglanabilir.

TISSEEL LYO spreyleme yontemi ile uygulandiginda ince bir tabaka halinde uygulanmalidir.

Olusan pihtinin agirt kalin olmas: drliniin etkinligini ve yara iyilesme siirecini olumsuz
etkileyebilir.




TISSEEL LYO spreyleme yontemi ile uygulandiginda, uygulamayr yapan cerralun islemi
spreyleme cihazimn reticisi tarafindan dnerilen basing aralifinda gergeklestirmesi énemlidir.
Spreyleme cihazimin fireticisi tarafindan &nerilenden daha yakin mesafeden spreylemekten
kaginilmalidar.

Bibrek / karaciger yetmezligi:

Bobrek / karaciger yetmezligi durumunda dzel bir 6nleme gerek yoktur, saghikl eriskinlerdeki
gibi kullamlir.

Eger TISSEEL LYO'nun etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TISSEEL LYO kullandiysaniz

TISSEEL LYO sadece cerrahi iglemler sirasinda bir cerrahi uzman: tarafindan uygulanir ve
kullanilacak TISSEEL LYO miktarini cerrah belirleyecektir. Uriiniin kullanim ile ilgili diger
sorularinizi eczaciniza veya doktorunuza sorabilirsiniz.

TISSEEL LYO ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

TISSEEL LYO sadece cerrahi islemler sirasinda bir cerrahi uzmam tarafindan ve sizdeki
bozukluk/hastalifi tedavi etmeye yetecek kadar uygulamr. Bu nedenle tedavinin
sonlandinlmasi herhangi bir etkiye yol agmaz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, her hastada olmasa da TISSEEL LY’ nun yan etkileri griilebilir.

Kag hastada gorilebilecegi ile ilgili size bir fikir verebilmek igin yan etkiler yaygin, yaygin
olmayan, seyrek ve ¢ok seyrek olarak asagidaki sekilde simflandinlmustir:

- Cok yaygin : 10 kigide 1 kisiden fazla

- Yaygmn : 10 kigide 1 kisiden az

- Yaygmn olmayan : 100 kiside 1 kisiden az

- Seyrek : 1.000 kiside 1 kigiden az

- Cok seyrek : 10.000 kiside 1 kisiden az

- Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa TISSEEL LYOQ’yu kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b5limiine basvurunuz:

Cok yaygn:

- Yarada kan veya iltthap harici sivt toplanmasi (seroma)
Yaygin:

- Ameliyat sonras: yara iltihab

- Kanda "fibrin yikim @irtinleri” ad: verilen bir maddenin artist
- His bozukluklar:

- Koltuk altindaki toplar damarda (aksiller ven) tikanma ve agn, sislik, kizariklik, 1s1 artigt
(damar i¢t uygulama sonucu)

- Tansiyonda diisme




Bulant:

Deride dokiintii

Kol ya da bacakta agn
Uygulama bdlgesinde agr

Agn
Viicut 1s1sinda artis
Yiizde ve boyunda kizarma (flushing)

Bilinmiyor:

Asin duyarhlik reaksiyonlar:

Belirtileri arasinda ilacin uygulandigi bolgede kasintili kizanklik/kabariklik, yanma hissi;
yuzde kizarma, tiim viicutta agin sicaklik ya da sogukluk hissi, kaginti; ellerde, ayaklarda,
dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme; solunum sikintist, hiriltili solunum, g6giiste
agri; bag dénmesi, bayilma hissi, bulanti (hasta olma hissi); kalpte ¢arpinti, tansiyonda
diisme gibi belirtiler yer alir.

Anaflaktik reaksiyonlar:

Burun akmasi, deri kizarikli31, kagint1 gibi gesitli alerji bulgu ve belirtilerinin daha agir ve
ciddi bir bigimde ortaya ¢ikmas:. Bazen 6liimlere de yol agabilir.

Anafilaktik sok:

Ani kan basincr digiikliigi, solunum yollarinda darlagma ve buna baglh solunum giigliigi,
sok. Bazen Sliimlere de yol agabilir.

Tromboemboli:

Damar i¢inde pihti olusarak viicuttaki gesitli organlar besleyen damarlart ikamasi.
Serebral arter embolisi:

Damar iginde piht: olugarak beyni besleyen atardamari tikamast.

Veniz trombotik serebral enfarktiis:

Damar iginde piht1 olusarak dolasimini bozmasi sonucu beynin bir bolitmiiniin canliligim
yitirmesi (damar i¢i uygulama sonucu)

Bronglarda daralma (bronkospazm)

Kalp atim hizinda yavaslama (bradikardi)
Kalp atim hizimin artmasa (tagikardi)
Barsak titkanikh@

Zorlu solunum (dispne)

Hinlth solunum

His kaybi (parestezi)

Kurdegen (iirtiker)

Anjiyoddem (Dudakta veya i¢ organlarn viizeyleri altinda sivi toplanmasina bagli
sisliklerle seyreden bir durum)

Deride kizanklik

Deri alt1 kan toplanmasi (hematema)




- Yara iyilesmesinde gecikme
- Kasmtt
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir,

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacizi bilgilendiriniz.

5. TISSEEL LYOQ’nun saklanmam

TISSEEL LYO'’yu ¢ocuklarin gioremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiuz.

+2 °C ile +25 °C arasinda (buzdolabinda +2 °C ile +8 °C arasinda) veya kontrollii oda
sicaklipinda (+25 °C’yi ge¢meyecek sekilde) saklayimz. Dondurmayimz. Donmus Griinleri
¢ozip kullanmayimz.

Isiktan korumak i¢in otjinal ambalajinda saklanmalidir.

Fibrin yapigtirici bilesenler hazirlandiktan sonra 4 saat igerisinde kullamilmaltdur.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TISSEEL LYO yu kullanmayiniz.

Gevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz TISSEEL LYO'u sehir suyuna veya ¢ipe
atmaywiz. Bu konuda eczaciniza damginz.

Ruhsat Sahibi: Eczacibagi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL
Tel: (0.212) 329 62 00 Faks: (0.212) 289 92 75

Uretici: Baxter AG, Industriestrasse 67, A-1221 Viyana Avusturya

Bu kullanma talimatt -==-v=eseeeea-v tarihinde onaylanmigtir.




ASAGIDAK! BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Genel

TISSEEL LYO uygulanmasindan once, uygulama istenen alan digindaki viicut alarunmn
korunarak istenmeyen adezyonlarin olusmas1 onlenmelidir.

Minimal hacimde fibrin doku yapistinicr kullammu gerektiren cerrahi uygulamalarda (6rmek
pterjivum cerrahisi) yapistirict protein ve ve trombin soliisyonlannin yeterli derecede
kariymalanni saglamak igin iirliniin ilk bir ka¢ damlas: kullanilmayip atilmalidir. Bu tiir
girisimlerde ilk bir ka¢ damlanin kullanim {iriiniin etkisiz kalmasiyla sonuglanabilir.

TISSEEL LYO nun eldiven ve aletlere yapismasim 6nlemek igin buralar serum fizyolojik ile
1slatilmalidur, '

Kullanima hazirlama

Fibrin yapigtincinin bilesenlerinin rekonstitiisyonu dncesi biitiin flakonlarin kauguk tipalan
silinerek iirlinle dezenfektamin direkt temas: Snlenmelidir.

[ - Yapistine: protein ¢dzeltisinin hazirlanmas: (birinci bilesen):

Yapigtinict protein ¢dzeltisini olusturmak igin Liyofilize Protein Konsantresi Aprotinin
¢ozeltisi kullamlarak ¢6ziiliir.

Liyofilize protein ¢dzeltisi FIBRINOTERM 1sitma ve kanstirma cihazi ile hazirlamir (6nerilen
metod). Hazirlama igin alternatif olarak 33-37 °C steril su banyosu da kullamlabilir.

- FIBRINOTERM cihaz ile hazirlama:

FIBRINOTERM cihaz1 sabit olarak 37 °C 1s1 saplar. Aym zamanda her liyofilize
yapistinicl protein konsantresi igeren flakonda bulunan manyetik karnistinciyi déndiirerek
¢Ozillme zamamm kisaltir.

Liyofilize protein konsantresi ve aprotinin ¢dzeltisi igeren flakonlan FIBRINOTERM
cihazindaki uygun verlere verlestirip 3 dakika kadar 6n-1sitma uygulayimz.

Tek-steril takim igindeki igne ve mavi renkli enjektdr yardimuyla Aprotinin ¢ézeltisini
Liyofilize yapistirict protein konsantresi igeren flakona transfer ediniz. Liyofilize
yapistirici protein konsantresi igeren flakonu FIBRINOTERM cihazimn kanstinic: géziine
(efer gerekirse adaptorii kullanarak) yerlestiriniz ve tam ¢6zilme saglanincaya kadar
kangmasim saglayimz. Flakon 1182 karsi tutuldufunda herhangi bir partikiil
goriinmiyorsa rekonstitiisyon tamamlanmig demektir. Eger halen partikiiller varsa tam
¢6ziilme saglanana kadar 37 °C’de birkag dakika daha kangmast igin bekleyiniz. Tam
¢oziilme saglaninca manyetik kanstinciyr kapatimz.

Not: Asin kangtirma iiriiniin kalitesini azaltabilir.

Hemen kullanilmayacaksa yapigtirici protein ¢Ozeltisini karigtirmaksizin 37 °C’de
bekletin. Homojenitenin devamliligim saglamak igin yapistirict protein g¢ozeltisini ¢ift-
steril-takim igindeki mavi enjektdre ¢ekmeden Once sallamaya devam ediniz.

Steril kogullarda, hazirlanmus olan yapistirici protein ¢ozeltisini flakondan gekiniz.
Aynntil bilgi i¢in FIBRINOTERM cihaz: kullanma kilavuzuna bakiniz.
- Sicak su banyosu kullanarak hazirlama:

Liyofilize yapistiner protein konsantresi ve aprotinin ¢ozeltisi igeren flakonlan 33-37 °C
arasinda bir sicak su banyosunda yaklasik 3 dakika kadar isitmuz. (37°C’nin iizerine
kesinlikle ¢ikmayiniz)




Tek-steril-takim igerisinden ¢ikan mavi renkli enjektdr ve i1gne yardimi ile Aprotinin
¢ozeltisini Liyofilize yapistiric1 protein konsantresi igeren flakona transfer ediniz.

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

Yavagca kanstirniz ancak asin hareketlerden kaginimiz. Daha sonra flakonu sicak su
banyosuna dondiirerek tam ¢6ziinme igin periyodik olarak kontrol ediniz. Flakon isiga
tutuldugunda partikiil gddinmilyorsa rekonstitiisyon tamamlanmis demektir. Eger halen
partikiil mevcutsa flakonu 33-37 °C’de birkag dakika daha, ¢éziilme tamamlanana kadar
bekletiniz.

Eger hemen kullamilmayacaksa yapistiric protein ¢ézeltisini 33-37 °C’de tutmaya devam
ediniz. Homojenligi saglamak igin ¢6zeltiyi mavi enjektSre ¢ekmeden Once yavasca
sallayintz.

Hazirlanmig yapistirict protein ¢dzeltisini steril kogullarda enjektdre ¢ekiniz.

Not: rekonstutisyon igin FIBRINOTERM cihazi yerine sicak su banyosu kullantlirken,
muhtemel kontaminasyonu J&nlemek igin flakonu suya batinrken &6zel oOnlemler
alinmalidir.

II - Trombin ¢dzeltisinin hazirlanmast (ikinci bilesen)

Liyofilize insan trombini, Trombin ¢ozeltisi olugturmak {izere kalsiyum kloriir ¢dzeltisi ile
¢oziilir. Kalsiyum kloriir ¢6zeltist iceren flakonun igerigini trombin flakonuna transfer ediniz.
Tek-steril-kit i¢inde saglanmis olan siyah renkli ikinci igneyi kullanimz.

Liyofilize materyali ¢dzmek i¢in yavagga sallayimz. Trombin ¢ozeltisini 1sitmak igin
FIBRINOTERM cihaz1 veya sicak su banyosu kullamilabilir. Kullamlana kadar Trombin
¢ozeltisini 33-37 °C’de bekletiniz. Kullammdan Once trombin ¢ozeltisini flakondan ¢ift-steril
kit i¢inde bulunan ikinci igne ve siyah renkli enjektdr ile gekiniz.

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

II1 - Rekonstitiisyonu yapilmis Fibrin Yapigtirict Bilesenlerinin kullanimu
Fibrin yapigtiric: bilegenler hazirlandiktan sonra 4 saat igerisinde kullamilmalidir,

Rekonstitlisyon sonrasinda gozeltileri sogutmayiniz ya da dondurmayimz.

Uygulama
Dikkat: Fibrin yapistirici bilesenler hazirlandiktan sonra 6 saat igerisinde kullamlmalidir.

Yapistiric: protein ve trombin ¢ozeltileri berrak veya ¢ok hafif opak olmalidir. Partikiil iceren
veya rengi daha koyu olan ¢ozeltileri kullanmayimiz. Hazirlanan triinler uygulamadan 6nce
gorsel olarak partikiil ve renk degisikligi agisindan kontrol edilmelidir.

Uygulamadan énce TISSEEL Lyo 33-37 °C’ye istilmalidur,

Uygulama igin Yapigtirici Protein ve Trombin ¢ozeltisi igeren iki tek kullammlik enjektor
DUPLOJECT ikili enjektdr yuvasina (klips) sabitlenmeli ve bu olusturulmus takim bir
aplikasyon ignesi ve baglanti parcasi ile birlestirilmelidir.

DUPLOJECT ikili Enjektér sisteminin ortak pistonu karigma olmadan 6nce esit hacimlerde
lirtiniin enjekte edilmesini saglar.




Enjektir Pstonu

Kiips

s
/ Baglanti

Parcas

- Yapistiner Protein ve Trombin ¢ozeltisi ile dolu iki enjektdrii Duploject igindeki
yuvalanna yerlestiriniz. Her iki enjektdr de esit hacimlerde doldurulmus olmalidir.

- Iki enjektdrin ucunu da baglanti pargasi ile sikica birlestiriniz. Baglanti seritini
DUPLOJECT ikili enjektér sistemine iligtirerek, birlestirme parc¢asim sabitleyiniz. Seritin
kopmas1 durumunda yedek birlestirme pargasi kullamlir, Yedek pargadaki seritin de
kopmasi durumunda iriin yine de kullanilabilir ama sizintt olmamasi igin baglantimin
saglamlif iyice kontrol edilmelidir.

- Birlestirme par¢asina uygulama ignesini iligtiriniz. Igne deliginin tikanmamas: igin
birlestirme pargasi ve uygulama ignesi i¢indeki havayr uygulamaya baslamadan hemen
dncesine kadar gikarmayimz.

- Uygulama yapilacak yiizeye ya da yapistinlacak pargalarin ylizeyine kangmig Yapigtiricy
Protein - Trombin Cozeltisini uygulayimz.

- TISSEEL LYO'yu sprey cihazi kullanarak uyguladigimizda, sadece sprey cihazinin
tireticisi tarafindan Gnerilen basing aralifn dahilindeki basinci kullandiginiza 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 yapigtirict kullanimi gerektiren cerrahi girisimlerde TISSEEL
LYO’nun ilk bir kag damlasimin kullamlmayip atilmas: onerilmektedir.

Fibrin yapistine: bilesenlerin uygulanmas kesintisiz olmalidur; kesinti durumunda igne icinde
hizla tikaniklik olusur. Bu durumda uygulama ignesi degistirilir. Birlestirme pargasinda
tikanma olmas1 durumunda ambalajdaki yedek birlestirme pargasini kullanimiz.

Not: Yiiksek Trombin konsantrasyonu (500 IU/mL) nedeniyle yapistinc: bilesenlerin
harmanlanmasindan saniyeler sonra fibrin yapistirici olusmaya baglar.

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

fki bilesen uygulandiktan sonra yara dudaklari biraraya getirilir. Fibrin yapistimcmn
cevredeki dokuya sikica yapistigindan emin olunmasi igin yapistinlan parcalar hafifce baski
uygulanarak, 3-5 dakika siireyle istenen pozisyonda tutulur ya da sabitlenir.

Bazi uygulamalarda, tagiyici madde olarak ya da saglamlastirma i¢in kolajen pargasi gibi
biyo-uyumlu materyal kullanilabilir.
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Spreyleme ydntemi ile uygulama hakkinda bilgi

TISSEEL LYO spreyleme yontemi ile uygulandiginda ince bir tabaka halinde
uygulanmalidir. Olusan pthtimn agin kalin olmas: {iriiniin etkinligini ve yara iyilesme
surecini olumsuz etkileyebilir. TISSEEL LYO’nun uygulanmast igin basing regilatorii
iceren spreyleme cihazlanmin kullantmyla yagamu tehdit edebilecek gekilde hava ya da
gaz embolisi, doku yirtilmas: ya da sikismayla gaz hapsedilmesi goriilmiistiir. Bu olaylarin
spreyleme cihazinin doku yiizeyine yakin olarak ve 6nerilenden daha yiiksek basingla
kullammuyla iliskili oldugu digiiniitmektedir.

TISSEEL LYO spreyleme yontemi ile uygulandiginda, uygulamayr yapan cerrahin iglemi
spreyleme cihazinin {ireticisi tarafindan onerilen basing aralifinda gergeklestirmesi
onemlidir. Spesifik bir basing énerisinin olmadigi durumlarda 1.4 - 1.7 bar basingtan
yiiksek basinglarla uygulamaktan kaginilmalidir, Spreyleme cihazimin treticisi tarafindan
onerilenden daha yakin mesafeden spreylemekten kaginilmalidir. Spesifik bir dnerinin
olmadifi durumlarda doku ylizeyine 10 - 15 cm’den daha yakin mesafeden uygulamaktan
kagimilmalidir. Hava ya da gaz embolisi olugabileceginden TISSEEL LYO spreyleme
yontemi ile uygulamirken kan basinci, naiz, oksijen satiirasyonu ve end-tidal CO,
diizeyleri izlenmelidir.
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