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INSTRUCTIONS FOR USE

TISSEEL/ARTISS Spray Set

For the Simultaneous Application of TISSEEL or ARTISS
Two-Component Fibrin Sealant. The TISSEEL/ARTISS

Spray Set is used in conjunction with a double syringe system
and the EASYSPRAY Pressure Regulator.

1. FIELD OF APPLICATION

The double syringe systems and TISSEEL/ARTISS Spray Set have been designed for the application of TISSEEL or ARTISS
fibrin sealant onto broad wound areas. It has been found especially useful for indications where the application of a uniform fibrin
sealant film is essential.

2. DESGRIPTION

Spray set consisting of:

1 Spray Head

1 dual-lumen connection tube consisting of a pressure line with a transparent sterile filter, and a thinner sensing line with a blue
sterile filter and a clip to be attached to the double syringe system plunger for gas activation.

2.1 Principle

Inside the spray head, which is attached to the double syringe system containing the TISSEEL or ARTISS Sealer Protein
Solution and Thrombin Solution, the two solutions are passed through two adjacent outlets. These two openings are encircled by
the pressurized gas exit. The gas flow atomizes and mixes the two solutions.

The pressure and flow rate of the pressurized gas are controlled by the EASYSPRAY Pressure Regulator. The spray set must be
used only in connection with the EASYSPRAY Pressure Regulator.

The gas flow is activated by occluding the opening on the clip attached to the double syringe system plunger with the thumb.
2.2 Symbols and explanations

Caution

Single use

Do not use if the product, its sterile barrier system or its packaging is damaged or shows any sign of deterioration

Latex free

[=] Sterilized by ethylene oxide

Temperature limitation (store between 2°C to 30°C or between 36°F to 86°F respectively)
Manufacturer

Batch number

Use by

Catalogue number

Consult instructions for use

Contains or presence of phthalate: bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)
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Keep dry

Non-pyrogenic in unopened and undamaged package.

Phthalates:

Only tubings contain DEHP. No DEHP extracted by pressurized gas.

3. OPERATING INSTRUCTIONS

3.1 Prepare the double syringe system containing the TISSEEL or ARTISS

Sealer Protein Solution and the Thrombin Solution.

NOTE: Remove surplus air from the syringes.

3.2 Attach the spray head firmly to the cones of the double syringe system. Fasten the pull strap to the double syringe system to
assure that the spray head is secured tightly. Should the pull strap tear, further use is still possible after careful examination of
the connection site. In such a case, however, there is a potential risk of fluid leakage.

3.3 Fit the pressure line to the lower luer-lock connector of the spray head. Connect the transparent sterile filter at the other end
of the tube to the appropriate connector on the EASYSPRAY Pressure Regulator. Connect the EASYSPRAY Pressure Regulator
to the gas source according to the corresponding IfU

3.4 Attach the clip of the sensor line by sliding it into the grooves on the back end of the double syringe system plunger. The clip
is locked onto the plunger when an audible “click” is heard.

3.5 Connect the blue sterile filter at the other end of the line to the appropriate luer-lock connector (blue ring) on the
EASYSPRAY Pressure Regulator.

3.6 To activate the flow of gas, occlude the opening in the clip center with thumb. A pressure of 1.5 - 2 bar (21.8 - 29 psi) has
proved suitable. With that 5 - 20 litres of sterile gas are released per minute.

3.7 The stream of sterile gas ejected from the spray head can be used to displace the tissue fluid on the operation area, if
necessary, and thus create optimum conditions for the application of TISSEEL or ARTISS Fibrin Sealant.

3.8 The quantity of TISSEEL or ARTISS Fibrin Sealant is controlled by depressing the double syringe system plunger.

3.9 The EASYSPRAY Pressure Regulator will continue to emit gas for a brief period after the thumb is removed from the
clip/plunger. This delay helps to avoid clogging of the spray head.

3.10 To achieve an optimal result, a spraying distance of 10 15 cm is
less than 10 cm is necessary, the gas pressure must be reduced appropriately.

3.11 TISSEEL or ARTISS Fibrin Sealant, containing 1 ml of Sealer Protein solution and 1 ml of Thrombin Solution is sufficient
for spraying an area of up to 100 cm?, depending on the desired film thickness.

4. WARNING
f Any application of pressurized gas may be associated with a potential risk of air embolism, tissue rupture or gas

ded. In specific situations where spraying at

entrapment with compression, which may be life-threatening. Especially in case of low central venous pressure there is
an increased risk of air embolism in vena cava anastomoses. Be sure to take appropriate measures to exclude these
risks, by control of maximum pressure (2 bar / 29 psi) and minimum distance (10 cm).
The spray set must only be used in connection with the EASYSPRAY Pressure Regulator. DO NOT connect the spray set directly
to the pressurized gas supply. The use of accessories of other manufacturers is not permitted.
Do not re-sterilize
Reuse of single-use devices creates a potential risk of patient or user infections. Contamination of the device may lead to injury,
illness or death of the patient.

5. AGCESSORIES

EASYSPRAY Pressure Regulator

BAXTER, TISSEEL, ARTISS and EASYSPRAY are trademarks of Baxter International Inc., its subsidiaries or affiliates.

d Baxter AG, 1221 Vienna, Austria USA Distributed in the USA by:
Baxter Healthcare Corporation

Deerfield, IL 60015 USA
1-800-423-2090

Rx only
10pack 0600065
single pack 0600066 C€0297
WHCTPYKLUWK 3A EKCNNOATALMA BUL

TISSEEL/ARTISS cnpei-HaKOHEYHUK

MpenHa3HayeH 3a eNHOBPEMEHHOTO HaHacAHe Ha TISSEEL nmn ARTISS

OBykomnoHeHTHO GubpKHOBO nenuno. Cnpeit-HakoHeuHnkbT TISSEEL/
ARTISS ce n3non3sa 3aeaHo CbC CUCTEMATA C ABOMHATA CPUHLIOBKA,
KaKTo 1 ¢ anapara 3a perynupaHe Ha HanaraHe EASYSPRAY.

1. OBNIACT HA NPUNOXEHUE

Cuctemute ¢ BykamepHaTa CripuHLIOBKa 1 nyneepuampawmat komnnekt TISSEEL/ARTISS ca paspaboTeHy 3a HaHacAHe Ha
(GubpuHoso nenuno TISSEEL unu ARTISS bpxy neauut ¢ 061mMpHa NoBbPXHOCT.

TAXHOTO U3non3saHe € 0Co6eHO HEOBXOAMMO NPY MHAMKALWMM, NPU KOUTO HAHACAHETO HA PABHOMEPEH CNoV GUBPUHOBO Nenuno
© OT MbPBOCTENEHHO 3HaueHMe.

2. ONMUCAHUE

Cnpeii-HakoOHEHHUK, CbCTOALY Ce OT:

1 nyneepuaupalua rnasa

1 JIIBOIZHa CbefnHuTeNnHa Tp'bﬁa, CBbCTOALLA Ce 0T OCHOBHA NIMHWA 3a HanAraHe C Npo3payeH CTepuneH d)MﬂT‘bp W OT NO-TbHKa
CEH30pHa NMHUA (3a NpUnaraxe B YyBCTBUTENHATA TOUKA C Lien M3BATBAHE HA HEXenaH Cnaj Ha Hanarawe), cHabneHa CbC CuH
CTepUneH QUATLP U KIUMC, KOWTO Ce CBbP3Ba KbM 6yTanoTo Ha cvcTemara ¢ ABOIHA CMPUHLIOBKA 32 aKTUBMPaHe Ha BUXELINA
ras.

2.1 MpuHumn KHa peicTene

B nynsepuavpallara rnasa, KOATO € 3aKpernexa KbM cucTeMaTa C 1Be CrIpUHLIOBKM, cbabpxauy TISSEEL unm ARTISS cnensaiy
NPOTENHOB PasTBOp M PasTBOp Ha TPOMGYMH, [BaTa pasTBopa MpeMUHaBaT Mpes [Ba CbCEOH/ M3XOMHM KaHana. Tesu fiBa
W3XO0HM KaHana ca OGKPB)KGHVI OT XepMEeTU3MPaHNA N3XOA Ha rasa. [a30BMAT NOTOK nyneepunpa Ha YacTuum agata pa3reopa u
11 CMecBa.

HanAraHeto 1 febuta Ha Hamupawwa ce MOA HanAraHe rad ce KOHTPONMpAT OT anapata 3a perynupaHe Ha HanaraHe
EASYSPRAY. Cnipeii-HakoHeuHUKBT TpAGBA a ce uanonasa camo ¢ anapata EASYSPRAY.

TMpoTuyaHeTo Ha ra3oBuUA NOTOK Ce akTUBIUPa Ypes BNoKMpaHe ¢ Nanell 0TBOpa Ha KNUNca, KOATO e NPUKPEeneH KbM byTanoTo Ha
cicTemara ¢ 1BOIHa CMIPUHLIOBKA.

2.2 GumBonu u obacHenna

BHumanne
3a eHokpaTHa ynotpe6a

He nanonasaitre npoayKTa, ako CTepuiHara 6apwepHa cucTema unu onakoskara My ca noBpeaeHu uim ako uma
npu3Haun Ha passanfHe.

HAma Hanuuue Ha natekc
CTepvmwawpaH C eTUIeHoB oKcua

TemnepaTtypHo orpaHnyeHme (na ce cbxpaHasa ot 2°C no 30°C unm ot 36°F 1o 86°F cboTBETHO)
Mpowssoauten

E & 7 ® >
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Homep Ha naptvna
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Wanonasait no
KatanoxeH Homep
HanpaseTe cnpaska B MHCTPYKLMKTE 3a ynotpeba

Cbabpxa WM NprcbeTsa ranat: au (2-etunxekenn) granar (DEX®)

Sl

[MaseTe OT HAMOKpAHE
AnuporeHHo, B 3aTBOPeHa U 31paBa OnakoBka.

Qranamm:
Camo TpubuTe chabpxar AEXD. AEXD He ce ekcTpaxvpa OT CrbCTeHUA Bb3AYX.

3. UHCTPYKLWK 3A EKCNNOATALMA

3.1 MoproteeTe cuctemata ¢ ABOIHA CMpHHLOBKA, cbabpxawa TISSEEL wnn ARTISS cnensawwa npoTeuHoB pasteop v
pasTBopa Ha TPOMBUH.

3ABENEXKA: Otctp Bb3MYX OT CNf Te (06! ).

3.2 3akpenete nynsepusupallaTa rnasa 3apaso KbM LMAMHOBLPA Ha cucTemara C ABOIHA CMpuHLOBKA. 3akpenete nobpe
CTAraljara nexTa KbM cuCTeMara ¢ BO/iHa CMIpUHLIOBKA, 3a fla rapaHTvpaTe NiTbTHOTO NPUTAFaHe Ha NynBepuavpalliara rnasa.
Ako cTArauara nexTa ce ckbca, Nocnesaliara yrotpeta Ha U3MENMeTo e BCe Nak BLAMOXHA, HO CNEMl BHUMATENHA NMPoBepka
Ha MACTOTO Ha Bpb3KaTta. Hesasucumo ot TOBA, B TaKbB cnyqaﬁ CblUeCTBYBa NOTEHUMANEH PUCK OT M3TUYAHE Ha TEYHOCT.

3.3 MoHTupaiiTe NMHMATA 3a HanAraHe KbM [ONHUA CheduHUTen oT Tuna luer-lock Ha nyneepuavpaluara rnasa. Cebpxere
npo3payHnA CTepuneH QUATBLP OT MPYruA Kpait Ha Tpbbata KbM CHOTBETHMA CbENMHUTEN Ha perynatopa Ha HanaraHe
EASYSsPRAV, Cabpxete perynatopa Ha HanAraHe EASYSPRAY KbM M3TOUHMKA Ha ra3 Criopefi CbOTBETHATa MHCTPYKUMA 3a
ynotpeba.

3.4 lMpukpeneTe Knunca Ha CeH3opHaTa NMHUA Upe3 NPUNNL3BaHETO My B XneboseTe OT 3afHaTa CTpaHa Ha 6yTanoTto Ha
cicTemara ¢ 1BoiHa CpUHLIOBKA. KnuncbT ce npukpensa Bbpxy 6yTanoto, kato M3nasa ,LipaksaLl” 3ByK.

3.5 CBbpxeTe CMHUA CTepUneH QUATBP OT APYTUA Kpall Ha NIMHUATA KbM CLOTBETHUA CheMMHMTEN oT Tuna luer-lock (Cbe cuH
npBCTEH) Ha perynatopa Ha HanAraHe EASYSPRAY.

3.6 3a akTuvpaHe Ha rasosvA MoTOK 3anylieTe 0TBOPA B LIGHTbPa Ha knunca ¢ naneu. flokasako e, ye Hanarade ot 1,5 no
2 6apa (21,8 - 29 psi) e poctatbyHo. MpK TOBa HanAraHe ce 0cBO6OXAABA ras ¢ AebuT oT 5 10 20 NUTPa B MUHYTA.

3.7 Ako e HeobX0MMO, MOTOKBT OT CTep| rag, or pallara rnasa, MOXe fia Ce 13Mon3sa 3a NouucTeaHe
Ha TbKaHHa TEWHOCT OT OMEPALIOHHOTO MOME, KATO N0 TOGA HAWMH C& ChANABaT ONTAMANHA YCTOBUA 33 HAHACAHe Ha
(ubpuHosoTo nenuno TISSEEL unu ARTISS.

3.8 Konuyectsoto ¢ubpuHoso nenuno TISSEEL unu ARTISS ce koHTponupa upes HaTucka BbpXy 6yTanoto Ha cucremara ¢
ﬂEOﬁHa CNPUHUOBKA.

3.9 PerynatopbT Ha HanaraHe EASYSPRAY we npogbmv fia u3nycka ra3 3a kparbk Nepuoi OT Bpeme Cnefi CBanaHe Ha
naneua ot Wwunkata/6ytanoto. Toa 3akbCHEHME CNyXu 3a U36ArBaHe Ha 3aApbCTBAHETO Ha NyNBepuanpalLaTa rnasa.

3.10 3a nocTvraHe Ha ONTUMAnHKW PesynTaTin MPenopLYUTENHOTO PascTorHue 3a nonaraqe e 10 po 15 cawTumetpa. Mpu
CrieLManHuTe cnyyan Ha NpunoXeHue, Korato ce Hanara pascTOAHMETO fa ce Ckbek Nof 10 CaHTUMETPa, HanAraHeTo Ha rasa
ule TpA6BA CHOTBETHO f1a Ce peayuvpa.

3.11 OubpuHosoTo nemuno TISSEEL unu ARTISS, cuabpxallo 1 Mn cnenealy NpoTenHoB paaTeop i 1 Mn pasTeop Ha TPOMOMH,
€ 10CTaTbyHO 3a NokpueaHe Ha nnow o 100 cv? B )CT OT XenaHara Ha Cno.

4. NMPEAYNPEXXAEHNE
f Mpy BCWYKkK Cryvan Ha mpunaraHe Ha ras Mof HanAraHe CbWECTBYBA MOTEHUMANEH PUCK OT rasosa embonuA,

Pas3KkbCBaHe Ha TbKaHU UK OT ra3oBU BKNMHOYBAHWA NMOA HAnNAraHe, KOMUTO MOraT Aa Ce OKaxart XuBoTo3acTpallasaliu.
PuckbT ot BL3AYWHA eMBonMA Ha vena cava anastomoses ce yBenuuasa CneuuanHo B Clyvail Ha HUCKO LEHTPaNHO
BEHO3HO HanAraHe. BuHarv BaeMaiiTe npednasHu Mepku 3a W3KMOUBAHE Ha NOMOBGHM PUCKOBE, Kato KOHTponupare
MakKcUManHoTo HanArawe (2 6apa / 29 psi) u MUHMManHata auctanuma (10 caHTumeTpa).
lynsepuanpalnAT KOMNNEKT TpABBa fa Ce M3nonasa camo ¢ perynatopa Ha HanaraHe EASYSPRAY. HE csbpasaiite cnpeii-
HaKOHeYHUKa AMPEKTHO KbM U3TOYHWKA C rad noa Hanaraxe. W3nonasaxeTo Ha NpUHaaNeXHoCTH Ha Apyru NPOU3BOAUTENN HE e
paspeLLeHo.
He cTepunuaupaiite nosTopHo
TOBTOPHOTO 3MON3BaHe Ha UBNENUA 33 eJHOKpATHA ynoTpe6a Kpue MOTEHUMANeH PUCK OT MHQEKUWM 3a NalMeHTa Wi
notpe6uTens. 3aMbpcABAHETO Ha UNENNeTO MOXe f1a NoBeNe N0 YBpeXnaHe, 3abonAsaHe Unu CMbPT Ha NaLneHTa.

5. MPUHALNEXXHOCTH
Perynatop Ha HanaraHe EASYSPRAY

BAXTER, TISSEEL, ARTISS  EASYSPRAY ca Tbprogcku mapky Ha Baxter International Inc., KakTo v Ha Herosu gbliepHu
GUPMY UNK KNIOHOBE.

il Baxter AG, 1221 BueHa, AscTpua

10 komnnekTa 0600065
eMHUYHA ONaKoBKa 0600066 C€0297

POKYNY K POUZITI
Sprejovaci souprava TISSEEL /ARTISS

K simultanni aplikaci dvouslozkového lepidla TISSEEL nebo

ARTISS I. TISSEEL /ARTISS Spray Set (Sprejovaci souprava TISSEEL/
ARTISS) se pouziva v kombinaci se systémem dvojité stiikacky a
regulatorem tlaku EASYSPRAY.

1. MOZNOSTI POUZITi

Systémy dvojité stikacky a sprejovaci souprava TISSEEL/ARTISS jsou urceny k aplikaci fibrinového lepidla TISSEEL nebo
ARTISS na rozsahlé poranéné oblasti.

Fyltzﬂzpsteno Ze jejich pouziti je uzitecné predevsim v pfipadech, kdy je nezbytnd aplikace rovnomérného filmu fibrinového
epidla.

2. POPIS

Césti sprejovaci soupravy:

1 sprejovaci hlavice

1 pipojovaci hadicka s dualnim lumen sklddajici se z tlakové linky s prahlednym sterilnim filtrem a uzsi snimaci linky s modrym
sterilnim filtrem a svorkou uréenou k pfipojeni k pistu systému dvojité stfikacky pro aktivaci plynu.

2.1 Princip

Uvniti sprejovaci hlavice, ktera je pfipevnéna k systému dvojité stfikacky s proteinovym roztokem a trombinovym roztokem
lepidla TISSEEL nebo ARTISS, projdou oba roztoky dvéma sousedicimi vystupy. V tésné blizkosti téchto dvou otvorli se nachazi
vystup stlaceného plynu. Priitok plynu oba roztoky rozlozi a smicha.

Tlak a rychlost pratoku natlakovaného plynu reguluje regulator tiaku EASYSPRAY. Sprejovaci soupravu je nutné pouzit pouze v
kombinaci s pfistrojem EASYSPRAY.

Pritok plynu aktivujete tak, Ze palcem uzaviete otvor na svorce pfipojené k pistu systému dvojité stiikacky.

2.2 Symboly a jejich vysvétieni
Upozornéni
Jednordzové pouziti

Nepouzivejte, je-li vyrobek, jeho sterilni ochranny systém nebo jeho baleni poskozeno, pfipadné pokud vykazuje
znamky opotfebeni.

Neobsahuije latex
Sterilizovano etylénoxidem.

Teplotni omezeni (skladuijte pfi teploté 2 - 30 °C (36 - 86 °F))
Vyrobce

Cislo 8arze

Datum spotfeby

Katalogové ¢islo

Viz Pokyny k pouziti

Obsahuije / je pfitomny ftalét: bis (2-ethylhexyl) ftalat (DEHP)

“’:%%@EE“E‘%EE ® o>

Uchovavejte v suchu

Apyrogenni v neotevieném a neposkozeném baleni.
Ftaldty:
DEHP obsahuiji pouze hadicky. Stlacenym plynem neni extrahovén zadny DEHP.

3. PROVOZNi POKYNY

3.1 Pripravte si systém dvojité stfikacky s proteinovym roztokem a trombinovym roztokem lepidia TISSEEL nebo ARTISS.
POZNAMKA: Odstrarite z injekénich stfikacek nadbytecny vzduch.

3.2 Pripojte sprejovaci hlavici pevné k tubusim systému dvojité stfikacky. Utazenim pasku k systému dvojité stfikacky fadné
sprejovaci hlavici zajistéte. Pokud se pasek petrhne, miizete v postupu pokracovat, ale musite nejprve dikladné zkontrolovat
misto pfipojeni. V takovém pfipadé vSak hrozi tnik tekutiny.

3.3 Pripevnéte tlakovou linku k dolnimu konektoru typu Luer na sprejovaci hlavici. Prihledny sterilni filtr na druhém konci
hadicky pfipojte k odpovidajicimu konektoru na reguldtoru tlaku EASYSPRAY. Podle pfislusnych pokynl k pouziti pfipojte
regultor tiaku EASYSPRAY ke zdroji plynu.

3.4 Pripevnéte svorku snimac linky — zasuiite ji do drdZek na zadnim konci pistu systému dvojité stiikacky.

Bezpecné usazeni svorky na pist signalizuje zacvaknuti.

3.5 Pripojte modry sterilni filtr na druhém konci linky k odpovidajicimu konektoru typu Luer (modry krouZek) na regulétoru tlaku
EASYSPRAY.

3.6 Pritok plynu aktivujete tak, Ze palcem ucpete otvor uprostied svorky. Doporucujeme pouzit tlak o hodnoté
1,5-2 bary (21,8 - 29 psi). Pfi tomto tlaku dojde k uvolnéni 5 - 20 litrd sterilniho plynu za minutu.

3.7 Proud sterilniho plynu vychazejici ze sprejovaci hlavice Ize v piipadé potfeby pouzit k nahrazeni tkdiové tekutiny v misté
zakroku, a vytvofit tak optimalni podminky pro aplikaci fibrinového lepidla TISSEEL nebo ARTISS.

3.8 Mnozstvi fibrinového lepidla TISSEEL nebo ARTISS se reguluje stlacenim pistu systému dvojité stiikacky.

3.9 Kdyz sejmete palec ze svorky nebo pistu, regulator tlaku EASYSPRAY bude jesté kratce vypoustét plyn. Tato prodleva
zabrani vzniku srazenin ve sprejovaci hlavici.

3.10 Aby byl dosazZeny vysledek co nejlepsi, dodrzujte doporucenou vzdéalenost pro nastiik 10-15 cm. V piipadech, kdy je
nutné provadét néstfik ze vzdalenosti kratsi nez 10 cm, je tfeba sniZit tlak plynu.

3.11 Mnozstvi fibrinového lepidla TISSEEL nebo ARTISS obsahujiciho 1 ml proteinového roztoku a 1 ml trombinového roztoku
je dostacujici k aplikaci na plochu o velikosti maximélné 100 cm? (v zavislosti na pozadované tloustce aplikovaného filmu).

4. VAROVANi

Jakékoli aplikace natlakovaného plynu mize mit za nasledek nebezpeéi vzniku vzduchové embolie, protrzeni tkané

nebo zachyceni plynu s kompresi, coz mize ohrozit Zivot pacienta.

Zejména v pfipadé nizkého centralniho Zilniho tlaku existuje zvySené riziko vzniku vzduchové embolie u anastomdz veny
cavy. Aby k témto rizikim nedochézelo, provedte odpovidajici opatfeni — dodrzujte maximalni tlak (2 bary/29 psi) a minimalni
vzdalenost (10 cm).

Sprejovaci souprava se smi pouzivat pouze spolu s regulatorem tlaku EASYSPRAY. NEPRIPOJUJTE sprejovaci soupravu pfimo
k pfivodu natlakovaného plynu. Pouziti prislusenstvi jinych vyrobct je zakdzano.

Neresterilizujte.

Opakované poutziti prostredku na jedno pouZiti s sebou nese riziko infekce pacienta nebo uzivatele. Kontaminace prostiedku
muze mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

5. PRISLUSENSTVI
Regulétor tlaku EASYSPRAY

BAXTER, TISSEEL, ARTISS a EASYSPRAY jsou ochranné znamky spolecnosti Baxter International Inc., jejich pobocek a
pidruzenych spolecnosti.

il Baxter AG, 1221 Viden, Rakousko
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BRUGSVEJLEDNING

TISSEEL/ARTISS spraysat

Til simultan anvendelse af TISSEEL eller ARTISS to-komponents fibrin
veevsklaeber. TISSEEL/ARTISS sprayseet (TISSEEL/ARTISS Spraysat)
anvendes sammen med et dobbeltsprajtesystem og EASYSPRAY
trykregulerende apparat.

1. ANVENDELSESOMRADE

Dobbeltkammersprajten og TISSEEL/ARTISS sprayseettet er beregnet til pafering af TISSEEL eller ARTISS vaevsklaeber pa
saromrader.

Det har vist sig saerlig nyttigt i forbindelse med indikationer, hvor det er vigtigt at anvende en ensartet fibrin vaevsklaeber.

2. BESKRIVELSE

Sprayszt bestaende af:

1 Sprayhoved

1 to-lumens tilslutningsslange bestéende af en trykslange med et transparent sterilt filter, en tyndere sensorslange med et blat
sterilt filter og en clips, der fastgares til dobbeltspraj plet til g g

2.1 Princip

| sprayhovedet, der er fastgjort il dobbeltsprojtesystemet, som indeholder TISSEEL eller ARTISS proteinoplasning til klaebning
og trombinoplasning, feres de to oplesninger gennem to tilstedende udlob. Disse to abninger omsluttes af trykluftudlobet.
Trykluften forstaver og blander de to oplesninger.

Trykgassens tryk og gennemstremningshastighed styres af EASYSPRAY trykregulerende apparat. Spraysaettet ma kun bruges
sammen med EASYSPRAY apparatet.

Gasflowet aktiveres ved at lukke abningen pa den clips, der er fastgjort til dobbeltsprajtesystemstemplet, med tommelfingeren.

2.2 Symboler og forklaringer
Forsigtig
Til engangsbrug

Dette produkt ma ikke anvendes, hvis dets sterile spaerresystem eller dets pakning er beskadiget eller viser tegn pa
nedbrydning.

Latex-fri
Steriliseret med ethylenoxid

Temperaturgraenser (opbevares ved temperaturer mellem 2 °C og 30 °C eller mellem 36 °F og 86 °F)
Fabrikant

Batch nummer

Anvendes inden

Katalog nummer

Se brugsanvisningen

Indhold eller tilstedevaerelse af phthalater: Di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)
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Opbevares tort
Pyrogenfri i uabnet og ubeskadiget pakning.

Phthalater:
Kun slanger indeholder DEHP. Trykluft udtraekker ikke DEHP.

3. BRUGSANVISNING

3.1 Klarger dobbeltsprojtesystemet indeholdende TISSEEL eller ARTISS proteinoplesning til kiaebning og trombinoplesningen.
BEMZERK: Fjern overskydende luft fra sprojterne.

3.2 Fastgar sprayhovedet godt til spidserne pa dobbeltsprojtesystemet. Fastger stroppen til det dobbelte sprajtesystem for at
sikre, at sprayhovedet er sikkert fastlast. Hvis stroppen skulle blive revet, er det stadig muligt at bruge den efter omhyggelig
inspektion af tilslutningsstedet. | et sadant tilfzelde er der imidlertid risiko for en veeskeleekage.

3.3 Sat trykslangen pa spraydysens nederste luer-lockkobling. Forbind det transparente sterile filter i den anden ende af
slangen til den tilsvarende kobling pa EASYSPRAY trykregulator. Forbind EASYSPRAY trykregulator il luftkilden i henhold til
brugsanvisningen.

3.4 Fastgor clipsen pa sensorslangen ved at skubbe den ind i rilleme bag pa dobbeltsprojtesystemstemplet. Clipsen er last fast
il stemplet, nar der hares et tydeligt ‘Klik".

3.? Fortlaind det blg, sterile filter i den anden ende af slangen med den tilsvarende luer-lockkobling (bl ring) pa EASYSPRAY
trykregulator.

3.6 Gasflowet aktiveres ved at lukke for abningen midt pa clipsen med tommelfingeren. Et tryk pa 1,5 - 2 bar (21,829 psi) har
vist sig at vaere passende. Derved afgives der 5 - 20 liter steril gas pr. minut.

3.7 Strammen af steril gas fra sprayhovedet kan om nadvendigt bruges til at fortraenge 1 pa operatior adet og
dermed skabe optimale forudseetninger for at pafere TISSEEL eller ARTISS fibrin vaevsklzber.

3.8 Mzngden af TISSEEL eller ARTISS fibrin veevsklaeber styres ved at trykke pa dobbeltsprajtesystemstemplet.

3.9 EASYSPRAY trykregulatoren fortseetter med at udsende luft i kort tid, efter at tommelfingeren er fiernet fra klipsen/stemplet.
Denne forsinkelse hjeelper med til at undga tilstopning af sprayhovedet.

3.10 Det anbefales spraye i en afstand af 10 - 15 cm for at opna det bedste resultat. | szrlige situationer, hvor det er nedvendigt
at spraye fra en afstand pa under 10 cm, skal gastrykket reduceres tilsvarende.

3.11 TISSEEL eller ARTISS fibrin veevsklzeber, indeholdende 1 ml proteinoplasning til ing og 1 ml
reekker til at spraye et omrade pa op til 100 cm?, afhaengigt af den enskede filmtykkelse.

4. ADVARSEL
f Anvendelse af trykgas kan altid veere forbundet med en risiko for luftemboli, brud pa veev eller indelukket gas under tryk,

plosning

som kan vzre livstruende. Seerlig i tilfaelde af lavt centralt venost tryk er der en @get risiko for luftemboli i vena cava
anastomoser. Treef passende foranstaltninger for at udelukke disse risici ved at kontrollere maksimumirykket
(2 bar/29 psi) og minimumsafstanden (10 cm).
Sprayszttet ma udelukkende anvendes sammen med EASYSPRAY ftrykregulatoren. Slut IKKE sprayseettet direkte til
trykgasforsyningen. Det er ikke tilladt at anvende tilbehor fra andre fabrikanter.
Ma ikke resteriliseres.
Genbrug af udstyr til engangsbrug udger en potentiel risiko for infektion hos patient eller bruger. Kontaminering af udstyret kan
medfore, at patienten kommer til skade, bliver syg eller dor.

5. TILBEHOR
EASYSPRAY trykregulator

BAXTER, TISSEEL, ARTISS og EASYSPRAY er varemarker tilherende Baxter International Inc., dets datterselskaber eller
tilknyttede selskaber.

d Baxter AG, 1221 Wien, @strig
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GEBRUIKSAANWIJZING

TISSEEL/ARTISS Spray Set

Voor de gelijktijdige applicatie van TISSEEL of ARTISS, fibrinelijm met
twee componenten. De TISSEEL/ARTISS Spray Set (sprayset) wordt
gebruikt in combinatie met een dubbel spuitsysteem en de EASYSPRAY-
drukregelaar.

1. TOEPASSINGSGEBIED

De dubbele spuitsystemen en de TISSEEL/ARTISS-sprayset zijn bestemd voor de applicatie van TISSEEL- of ARTISS-
fibrineweefsellijm op grote wondoppervlakken.

Beide zijn in het bijzonder geschikt voor indicaties waarbij de applicatie van een uniforme film fibrinelijm noodzakelijk is.

2. BESGHRIJVING

De sprayset bestaat uit:

1 spraytip

1 verbindingsslang met dubbel lumen die bestaat uit een drukslang met transparante sterilisatiefilter en een dunnere
sensorslang met blauwe sterilisatiefilter en houder. Deze houder moet op de plunjer van het dubbele spuitsysteem worden
bevestigd voor luchtstre

2.1 Principe

In de spraytip, bevestigd op het dubbele spuitsysteem dat de TISSEEL- of ARTISS-oplossing van adhesie-eiwitten en de
trombineoplossing bevat, worden de twee oplossingen naar twee naast elkaar gelegen uitlaatopeningen geleid. Deze twee
openingen worden omringd door de persluchttoevoer. De luchtstroom verstuift en mengt beide oplossingen.

De druk en stroomsnelheid van de perslucht worden geregeld door de EASYSPRAY-drukregelaar. De sprayset mag uitsluitend
worden gebruikt in combinatie met het EASYSPRAY-toestel.

De luchtstroom wordt geactiveerd door de opening in de houder, bevestigd op de plunjer van het dubbele spuitsysteem, af te
sluiten met uw duim.

2.2 Beschrijving van de symbolen

Opgelet

Eenmalig gebruik

Niet gebruiken als het product, de steriele barriére of de verpakking beschadigd is of tekenen van beschadiging
vertoont.

Latexvrij
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Temperatuurbereik (bewaren tussen 2°C en 30°C)
Fabrikant

Lotnummer

Te gebruiken tot

Catalogusnummer

Gebruiksaanwijzing raadplegen

Ftalaat aanwezig: Bis(-2-ethylhexyl-)ftalaat (DEHP)
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Droog houden

Pyrogeenvrij in ongeopende en onbeschadigde verpakking.
Ftalaten:
Alleen de slangen bevatten DEHP. Geen DEHP geéxtraheerd door perslucht.

3. INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
3.1 Bereid het dubbele spuitsysteem voor dat de TISSEEL- of ARTISS-oplossing van adhesie-eiwitten en de trombineoplossing

o
@

vat.
OPMERKING: Verwijder alle overtollige lucht uit de spuiten.
3.2 Bevestig de spraytip stevig op de conische uiteinden van het dubbele spuitsysteem. Bevestig de veiligheidsclip aan het
dubbele spuitsysteem om ervoor te zorgen dat de spraytip stevig vastzit. Als de veiligheidsclip scheurt, kan het nog steeds
worden gebruikt nadat de aansluitingsplaats zorgvuldig gecontroleerd is. In een dergelijk geval bestaat echter een mogelijk
risico op Vloeistoflekkage.
3.3 Monteer de drukslang op de luerlockconnector onderaan op de spraytip. Sluit de transparante sterilisatiefilter aan het
andere uiteinde van de slang aan op de juiste connector op de EASYSPRAY-drukregelaar. Sluit de EASYSPRAY-drukregelaar
aan op de luchtstroombron zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing.
3.4 Bevestig de houder van de sensorslang door het in de gleuven te schuiven aan de achterzijde van de plunjer van het
dubbele spuitsysteem. De houder zit op de plunjer vergrendeld nadat u het heeft horen vastklikken.
3.5 Sluit de blauwe sterilisatiefilter aan het andere uiteinde van de slang aan op de juiste luerlockconnector (blauwe ring) op de
EASYSPRAY-drukregelaar.
3.6 Om de Iuchtstroom te activeren, sluit u de opening in het midden van de houder af met uw duim. Een druk van 1,5 tot 2 bar
(21,8 tot 29 psi) is geschikt gebleken. Hiermee wordt 5 tot 20 | steriele lucht per minuut afgeleverd.
3.7 Indien nodig, kan de stroom van steriele lucht uit de spraytip worden gebruikt om weefselvloeistof in het operatieveld te
verwijderen en zo optimale voorwaarden te creéren voor de applicatie van TISSEEL- of ARTISS-fibrinelijm.
3.8 De hoeveelheid TISSEEL- of ARTISS-fibrinelijm wordt geregeld door de plunjer van het dubbele spuitsysteem in te drukken.
3.9 De EASYSPRAY-drukregelaar blifft gedurende een korte periode lucht afleveren nadat u uw duim verwijderd hebt van de
houder/plunjer. Met deze vertraging wordt verstopping van de spraytip voorkomen.
3.10 Om een optimaal resultaat te bereiken, wordt een sprayafstand van 10 tot 15 cm aanbevolen. In specifieke omstandigheden
waar een sprayafstand van minder dan 10 cm noodzakelijk is, moet de toevoerdruk verhoudingsgewijs worden verminderd.
3.11 TISSEEL- of ARTISS-fibrinelijm, met 1 ml oplossing van adhesie-eiwitten en 1 ml trombineoplossing, is voldoende voor de
sprayapplicatie op een oppervlak tot 100 cm?, afhankelijk van de gewenste filmdikte.

4. WAARSCHUWING
Het gebruik van perslucht kan gepaard gaan met een mogelijk risico op luchtembolie, ruptuur van weefsels of ingesloten
A gasbellen met compressie, wat levensgevaarlijk kan zijn. Voornamelijk bij een lage centraal-veneuze druk bestaat er een
verhoogd risico op luchtembolie in anastomosen van de vena cava. Toepasselijke maatregelen moeten worden genomen
om deze risico’s te vermijden, door de maximale druk (2 bar / 29 psi) en de minimale afstand (10 cm) te controleren.
De sprayset mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met de EASYSPRAY-drukregelaar. Sluit de sprayset NIET
rechtstreeks aan op de persluchttoevoer. Het gebruik van accessoires van andere fabrikanten is niet toegestaan.
Niet opnieuw steriliseren.
Hergebruik van medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik leidt tot een mogelijk risico op infecties bij patiénten of
gebruikers. Besmetting van het hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént tot gevolg hebben.
5. AGCESSOIRES
EASYSPRAY-drukregelaar
1BAXTER, TISSEEL, ARTISS en EASYSPRAY zijn handelsmerken van Baxter International Inc., zijn dochterondernemingen of
ilialen.

d Baxter AG, 1221 Wenen, Oostenrijk
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KAYTTOOHJEET
TISSEEL/ARTISS Spray Set

TISSEEL- tai ARTISS-kudosliiman kahden komponentin samanaikaiseen
applikointiin. TISSEEL/ARTISS Spray Set —tarvikkeita kéytetaan
kaksoisruiskupidikkeen ja EASYSPRAY-paineensaétélaitteen kanssa.

1. KAYTTOAIHEET

Kaksoisruiskupidike ja TISSEEL/ARTISS Spray set on tarkoitettu TISSEEL- tai ARTISS-kudosliman applikointiin laajoille
haava-alueille.

Se on todettu erityisen hyddylliseksi kdyttoaiheissa, joissa on tarkedé saada tasainen kudoslimakalvo.

2. KUVAUS

Spray Set -tarvikkeet:

1 sumutinkarki

1 kaksikanavainen liiténtéletku, jossa on lapinékyvall steriililld suodattimella varustettu paineletku ja ohuempi siniselld steriililla
suodattimella varustettu anturiletku ja pidike, joka kiinnitetddn kaksoisruiskupidikkeen méntaén kaasuvirtauksen aktivointia
varten.

2.1 Toimintaperiaate

Sumutinkérki kiinnitetaan TISSEEL- tai ARTISS-proteiiniliuoksen ja -trombiiniliuoksen sisaltavaan kaksoisruiskupidikkeeseen, ja
se johtaa liuokset ulos ruiskuista kahdesta vierekkdisestd aukosta. Paineilma virtaa ulos naitd aukkoja ympardivistd
poistoaukoista. Paineilmavirtaus hiukkastaa ja sekoittaa liuokset.

Paineilman painetta ja virtausnopeutta séédetaan EASYSPRAY-paineenséétolaitteella. Spray Set -tarvikkeita saa kéyttad vain
EASYSPRAY-laitteen kanssa.

Paineilman virtaus aktivoidaan sulkemalla kaksoisruiskupidikkeen méntaén kiinnitetyn pidikkeen aukko peukalolla.

2.2 Symholeiden selitykset

Térkeaa

Kertakayttoinen

Al kéyté tuotetta, jos tuote, sen sterilli suojus tai pakkaus on vaurioitunut tai jos niiss on vika.
Lateksiton

Steriloitu etyleenioksidilla.
Lampéatilarajat (sailytd 2-30 °C:ssa)
Valmistaja

Erénumero

Viimeinen kéyttopéivéa
Tuotenumero

Lue kéyttdohjeet

Siséltaa ftalaattia: di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP)
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Séilyté kuivassa
Pyrogeeniton, jos pakkausta ei ole avattu ja se on ehja.

Ftalaatit:
vain letkuissa on DEHP:ta. DEHP:t4 ei liukene paineilmaan.

3. KAYTTOOHJEET

3.1 Ota esiin kaksoisruiskupidike, jossa on TISSEEL- tai ARTISS-proteiiniliuos ja — trombiiniliuos.

HUOM.: Poista ruiskuista ilma.

3.2 Kiinnita sumutinkarki tiiviisti kaksoisruiskupidikkeen ruiskuihin. Kiinnité lukituspidike kaksoisruiskupidikkeeseen, jotta
sumutinkarki pysyy tiukasti kiinni. Jos lukituspidike hajoaa, voit jatkaa Spray Set -tarvikkeiden kayttdd, kun tarkistat litoskohdan
tiiviyden huolellisesti. Nestevuodon vaara on kuitenkin télldin olemassa.

3.3 Kytke paineletku sumutinkérjen alempaan luer-lukko-liittimeen. Kytke letkun toisessa paassa oleva Iapmakyva steriili
suodatin EASYSPRAY-paineenséatolaitteen vastaavaan liittimeen. Kytke EASYSPRAY-paineer hteeseen
sen kayttohjeiden mukaisesti.

3.4 Kiinnita anturiletkun pidike liu‘uttamalla se kaksoisruiskupidikkeen mannan uriin. Pidike on lukkiutunut mantaan, kun se
napsahtaa kuuluvasti.

3.5 Kytke letkun toisessa padssd oleva sininen steriili suodatin EASYSPRAY-paineensaétolaitteen vastaavaan luer-lock-
liitimeen (jossa on sininen rengas)

3.6 Aktivoi paineil taus lla pidikk keskella oleva aukko peukalolla. Sopiva paine on 1,5 - 2 baaria
(21,8-29 psi:td). Témd paine vapauttaa 5 - '20 ltraa sterillia paineilmaa minuutissa.

3.7 Sumutinkarjestd virtaavalla stermnla paineilmalla voidaan tarvittaessa poistaa kudosnestettd leikkausalueelta, jotta
TISSEEL- tai ARTISS-kudoslii inti onnistuu p 1.

3.8 Voit saataa TISSEEL tai ARTISS kudosliman maaraa painamalla kaksoisruiskupidikkeen mantaa.

3.9 EASYSPRAY-p aatolaite jatkaa paineil syottoa viela hetken sen jalkeen, kun irrotat peukalon pidikkeesta/
ménnast. TAMA viive estda sumutinkarjen tukkeutumisen.

3.10 Saat parhaimman tuloksen, kun sumutat kudosliimaa 10 — 15 cm:n etéisyydeltd. Jos kudoslimaa on sumutettava alle
10 cmin etdisyydelta, Iman painetta on pier ava riittavasti.

3.11 TISSEEL- tai ARTISS-kudosliima, joka sisaltaa 1 ml proteiiniliuosta ja 1 ml trombiiniliuosta, voi riittda sumutettuna noin
100 cmz:n alueelle riippuen fimakerroksen paksuudesta.

4. VAROITUS
f Paineilman kaytto voi aiheuttaa ilmaembolian, kudoksen repedmisen tai ilmataskun aiheuttamaa kudospainetta, miké voi

olla hengenvaarallista. Etenkin jos potilaalla on alhainen keskuslaskimopaine, ilmaembolian vaara vena cava -
anastomooseissa kasvaa. Voit estdd ndma vaaratilanteet noudattamalla sumutuksen enimmaispainetta
(2 baaria/29 psi:té) ja vahimmisetdisyytta (10 cm).
Spray setla saa kayttaéd vain EASYSPRAY-paineenséatolaitteen kanssa. ALA kytke Spray Set -tarvikkeita suoraan
pair 1. Muiden istajien lisévarusteiden kaytto ei ole sallittua.
E| saa steriloida uudelleen
Kertakéyttdisten laitteiden uudelleenkayttd voi aiheuttaa potilaalle tai kayttdjalle infektiovaaran. Laitteen kontaminaatio voi
aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman.

5. LISAVARUSTEET

EASYSPRAY-paineensaatolaite

BAXTER, TISSEEL, ARTISS ja EASYSPRAY ovat Baxter International Inc:n, sen tytéryhtididen tai sivuliikkeiden tavaramerkkeja.
wl Baxter AG, 1221 Wien, Itavalta
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NOTICE D'UTILISATION

TISSEEL/ARTISS Spray Set

Pour 'application simultanée de TISSEEL ou ARTISS, colle de fibrine &
deux composants. TISSEEL/ARTISS Spray Set doit étre utilisé avec un
systéme a double seringue et le dispositif de controle de la pression
EASYSPRAY.

1. INDICATIONS

Les systemes a double seringue et le TISSEEL/ARTISS Spray Set sont particulié indiqués pour I'appli de la colle
de fibrine TISSEEL ou ARTISS dans le traitement des Iésions étendues.

Elle est également indiquée et a donné de bons résultats dans d'autres indications lorsque I'on souhaite appliquer une couche
de colle de fibrine fine et réguliére.

2. DESGRIPTION

Spray Set est constitué de :

1 embout-pulvérisateur

1 tubulure de raccordement & double lumiere composé d'une tubulure sous pression avec filtre stérile transparent et d'une
tubulure de détection, plus fine, avec filtre stérile bleu et support & fixer sur le piston du systéme a double seringue pour
déclencher I'alimentation en gaz.

2.1 Principe

Lembout-pulvérisateur se fixe sur le systéme & double seringue contenant la solution de TISSEEL ou ARTISS et la solution de
thrombine. La sortie de gaz sous pression se fait par ces deux orifices de sortie, ce qui permet de vaporiser et de mélanger les
deux solutions.

Le réglage de la pression du gaz comprimé s'effectue a 'aide du dispositif de contréle de la pression EASYSPRAY. Le Spray Set
doit étre utilisé uniquement en combinaison avec le dispositif EASYSPRAY.

Le gaz est activé en obturant, & 'aide du pouce, l'orifice du support fixé sur le piston du systéeme & double seringue.

2.2 Symboles et signification
Précaution
A usage unique

Ne pas utiliser si le produit, son systeme de protection stérile ou son emballage est endommagé ou montre des signes
de détérioration.

Sans latex
Stérilisé & I'oxyde d'éthylene.

Limites de température (conserver entre 2 °C et 30 °C ou entre 36 °F et 86 °F)
Fabricant

Numéro de lot

A utiliser avant

Code Baxter

Consulter le mode d'emploi

Contient des phtalates : DEHP phtalate de bis (2-6thylhexyle)
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Conserver au sec
Apyrogéne dans I'emballage fermé et non endommagé.

Phtalates :
seules les tubulures contiennent du DEHP. Aucun DEHP n’est extrait par 'air sous pression.

3. MODE D’EMPLOI

3.1 Préparer le systéme a double seringue renfermant les solutions de protéines coagulantes TISSEEL ou ARTISS et de
thrombine.

REMARQUE : évacuer 'excédent d'air dans les seringues.

3.2 Fixer fermement 'embout-pulvérisateur sur les cones du systéme a double seringue. Pour assurer un bon maintien de
I'embout-pulvérisateur, fixer la languette de sécurité au systéme a double seringue. En cas de rupture de la languette, on pourra
néanmoins utiliser le dispositif a condition d’en avoir préalablement bien vérifié la fixation. Toutefois, le risque d’un écoulement
de la solution au point de raccordement est alors plus élevé.
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3.3 Fixer la tubulure sous pression au raccord luer-lock inférieur de 'embout-pulvérisateur. Connecter le filtre stérile transparent
situé & I'autre extrémité de la tubulure au raccord approprié du dispositif de contréle de la pression EASYSPRAY. Raccorder ce
dernier a la source de gaz selon le mode d'emploi correspondant.

3.4 Fixer le support de la tubulure de détection en le faisant glisser dans les fentes du piston du systéme a double seringue. Le
support est verrouillé sur le piston lorsqu'un « clic » a été entendu.

3.5 Relier le filtre stérile bleu a I'autre extrémité de la tubulure au raccord luer-lock approprié (anneau bleu) sur le dispositif de
controle de la pression EASYSPRAY.

3.6 Pour déclencher le flux de gaz, obturer l'orifice au centre du support a I'aide du pouce. La pression préconisée est 1,5 &
2 bars (21,8 - 29 psi), soit 5 a 20 litres de gaz stérile par minute.

3.7 Le gaz stérile pulvérisé peut étre employé seul pour assécher la surface a traiter au préalable, assurant ainsi des conditions
optimales d’application de la colle de fibrine TISSEEL ou ARTISS.

3.8 La quantité de colle de fibrine TISSEEL ou ARTISS est déterminée par la pression sur le piston du systeme a double
seringue.

3.9 Aprés avoir retiré le pouce du support/piston, le dispositif de contréle de la pression EASYSPRAY continuera d'émettre du
gaz pendant un court instant. Ce délai permet d'éviter la formation de caillots dans I'embout-pulvérisateur.

3.10 Pour obtenir un résultat optimal, la pulvérisation seffectue & une distance de 10 & 15 cm. Dans certains cas particuliers
lorsqu'une distance inférieure a 10 cm est requise, il faut réduire la pression du gaz en conséquence.

3.11 1 ml de solution de protéines coagulantes TISSEEL ou ARTISS et 1ml de solution de thrombine, permettent de traiter une
surface jusqu'a 100 cm2, selon I'épaisseur de la couche de colle souhaitée.

4. MISE EN GARDE
Toute application de gaz sous pression peut exposer au risque potentiel d'emphyséme gazeux, de rupture tissulaire ou
de rétention gazeuse avec compression, susceptible de mettre en jeu le pronostic vital. En particulier, le risque d’une
embolie dans des anastomoses de la veine cave est plus élevé lors d’une pression basse des veines centrales. |l
convient donc de prendre des mesures appropriées, par exemple resp une pression imale (2 bars/29 psi) et une
distance minimale (10 cm), afin d'exclure ces risques.
Le Spray Set doit étre utilisé uniquement en combinaison avec le dispositif de contréle de la pression EASYSPRAY. Il est
INTERDIT de raccorder directement le Spray Set a I'alimentation en gaz comprimé. Lutilisation de dispositifs dautres fabricants
est absolument déconseillée.
Ne pas restériliser !
La réutilisation de dispositifs & usage unique présente un risque d‘infection pour le patient ou I‘utilisateur. La contamination du
dispositif peut entrainer des |ésions, une maladie ou le décés du patient.

5. AGCESSOIRES
Dispositif de contrdle de la pression EASYSPRAY

BAXTER, TISSEEL, ARTISS et EASYSPRAY sont des marques de Baxter International Inc., de ses filiales ou sociétés affiliées.
wl Baxter AG, 1221 Vienne, Autriche

Paquet de 10 embouts 0600065

Paquet unique 0600066 C€0297

GEBRAUCHSANWEISUNG
TISSEEL/ARTISS Spray Set

Fur die simultane Applikation von TISSEEL oder ARTISS
Zweikomponenten-Fibrinkleber. Das TISSEEL/ARTISS Spray Set wird
nur in Verbindung mit einem Doppelspritzensystem und dem
EASYSPRAY Druckregler verwendet.

1. ANWENDUNGSGEBIET

Das Doppelspritzensystem und das TISSEEL/ARTISS Spray Set sind fiir die Applikation von TISSEEL oder ARTISS Fibrinkleber
auf groBe Wundflachen bestimmt.

Sie haben sich vor allem bei Indikationen als hilfreich erwiesen, bei denen die Applikation eines gleichméBigen Fibrinkleberfims
essenziell ist.

2. BESCHREIBUNG

Das Spray Set besteht aus:

1 Spriihkopf

Ein zweilumiger Verbindungsschlauch, bestehend aus einer Druckleitung mit einem durchsichtigen Sterilfilter und einer
diinneren Sensorleitung mit einem blauen Sterilfilter und einem Clip zur Anbringung an den Kolben des Doppelspritzensystems
zur Gasaktivierung.

2.1. Prinzip

Im Sprihkopf, der auf das mit TISSEEL- oder ARTISS-Kleberproteinldsung bzw. -Thrombinlosung gefiillte Doppelspritzensystem
aufgesetzt wird, werden die beiden Losungen zu zwei eng benachbarten Austrittsoffnungen beférdert. Diese beiden
Austrittsoffnungen werden durch den kreisrunden Druckgasausgang umschlossen. Durch den Gasstrom werden die beiden
Lésungen zerstaubt und vermischt.

Die Regelung des Druckgasstroms erfolgt mit dem Druckregler EASYSPRAY. Das Spray Set darf nur in Verbindung mit dem
EASYSPRAY Gerat verwendet werden.

Der Gasstrom wird aktiviert, indem die Offnung des an dem Kolben des Doppelspritzensystems angebrachten Clips mit dem
Daumen verschlossen wird.

2.2 Symbole und Erkldrungen

Achtung
Einmalgebrauch

Nicht verwenden, wenn das Produkt sein steriles Barrieresy oder seine Very

Verschleif 1gen

) beschadigt sind oder

Latexfrei
Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Temperaturbegrenzung (zwischen 2 °C und 30 °C bzw. 36 °F und 86 °F lagern)
Hersteller

Chargennummer

Verwendbar bis

Bestellnummer

Gebrauchsanleitung lesen

Enthalt Phthalat bzw. Phthalat vorhanden: Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)

1%@@5“?%55 oo r

Auf trockene Lagerung achten

Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung nicht pyrogen.

Phthalate:
Nur die Schlduche enthalten DEHP. Es wird kein DEHP durch das Druckgas freigesetzt.

3. GEBRAUCHSANLEITUNG

3.1 Das mit TISSEEL- oder ARTISS-Kleberproteinldsung und -Thrombinldsung gefilite Doppelspritzensystem vorbereiten.
HINWEIS: Uberschiissige Luft aus den Spritzen entfernen.

3.2 Den Spriihkopf fest auf die Konusse des Doppelspritzensystems aufsetzen. Die Sicherungslasche fest am
Doppelspritzensystem fixieren, um den sicheren Halt des Sprihkopfs zu gewahrleisten. Sollte die Sicherungslasche abreiBen,
so ist eine weitere Verwendung nach sorgfaltiger Uberprifung der Verbindung dennoch méglich. Das Risiko eines
Fli itts an der Verbind lle ist jedoch erhoht.

3.3 Die Druckleitung am unteren Luer-Lock-Anschluss des Spriihkopfs befestigen. Den durchsichtigen Sterilfilter am anderen
Ende des Schlauchs mit dem entsprechenden Anschluss am EASYSPRAY Druckregler verbinden. Den EASYSPRAY
Druckregler geméB der entsprechenden Gi weisung mit der G Il

3.4 Den Clip der Sensorleitung anbringen, indem er in die Rillen am hinteren Ende des Kolben vom Doppelspritzensystem
geschoben wird. Der Clip sitzt fest auf dem Kolben, wenn ein Klickgerdusch zu horen ist.

3.5 Den blauen Sterilfilter am anderen Ende des Schlauchs mit dem entsprechenden Luer-Lock-Anschluss (blauer Ring) am
EASYSPRAY Druckregler verbinden. .

3.6 Zur Aktivierung des Gasstroms die Offnung in der Mitte des Clips mit dem Daumen verschlieBen. Bewahrt hat sich ein
Druck von 1,5 bis 2 bar (21,8 - 29 psi). Damit werden 5 — 20 | steriles Gas pro Minute freigesetzt.

3.7 Mit dem aus dem Spriihkopf austretenden, sterilen Gasstrom Iasst sich, falls notwendig, die auf der Operationsfléche
befindliche Gewebefliissigkeit verdrédngen und so die Flache optimal fir die Aufnahme des TISSEEL oder ARTISS Fibrinklebers
vorbereiten.

3.8 Durch Driicken der Kolbenstange vom Doppelspritzensystem wird die Menge des zu verspriihenden TISSEEL oder ARTISS
Fibrinklebers gesteuert.

3.9 Der EASYSPRAY Druckregler setzt nach Entfernen des Daumens von dem Clip/Kolben die Abgabe von Gas kurzzeitig fort.
Diese Verzogerung trégt dazu bei, ein Verstopfen des Spriihkopfs zu vermeiden.

3.10 Um ein optimales Ergebnis zu erzielen, wird ein Spriihabstand von 10 - 15 cm empfohlen. In bestimmten Situationen, in
denen ein Sprihabstand von unter 10 cm erforderlich ist, muss der Gasdruck entsprechend reduziert werden.

3.11 Mit TISSEEL oder ARTISS Fibrinkleber, der 1 ml Kleberproteinlésung und 1 ml Thrombinldsung enthélt, kann, je nach
gewtinschter Schichtdicke, eine Fléche bis zu 100 cm? bespriiht werden.

4. WARNHINWEIS
Jede Druckgasanwendung birgt das potenzielle Risiko einer Luftembolie, einer Gewebs- bzw. Organruptur oder einer
Luftansammlung mit kompressivem Effekt in sich, die lebensbedrohlich sein kdnnen. Besonders bei niedrigem
zentralvendsen Druck steigt das Risiko einer Luftembolie bei Vena cava-Anastomosen. Es sind daher geeignete
MaBnahmen, wie Einhaltung des Hochstdrucks (2 bar / 29 psi) und des Mindestabstandes (10 cm), zu treffen, um dieses Risiko
auszuschlieBen.
Das Spray Set darf nur in Verbindung mit dem EASYSPRAY Druckregler verwendet werden. Das Spray Set NICHT direkt an die
Druckgasversorgung anschlieBen. Die Verwendung von Zubehtr anderer Hersteller ist nicht gestattet.
Nicht resterilisieren

Die Wiederverwendung von Produkten zum einmaligen Gebrauch erzeugt mdgliche Infektionsrisiken des Patienten oder
Anwenders. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

5. ZUBEHOR
EASYSPRAY Druckregler

BAXTER, TISSEEL, ARTISS und EASYSPRAY sind Marken von Baxter International Inc., seiner Tochterunternehmen oder
Partnerunternehmen.

wl Baxter AG, 1221 Wien, Osterreich

10er-Packung 0600065
Einzelpackung 0600066 C€0297

OAHFIEZ XPHZHZ

Se1 weKkoopou TISSEEL/ARTISS

[0 TV TOUTOX POV EQAPLOYT TOU GTEYRVOTIOINTIKOU IVIKAC OU0
ouoTaTikov TISSEEL 1y ARTISS. To oeT wekaopou TISSEEL/ARTISS
XPNOILOTIOIEITON O OUVOUNOHO pE Evar GUOTNHO OIMARG GUPIYYOC KOl TN
ouokeur puBpiong mieang EASYSPRAY.

1. NEAIO EQAPMOIHZ

To ouoTApaTa SIMAAC oUPIYYOG Ko To 0eT wekaopol TISSEEL/ARTISS éxouv oxediooTei yio v edaippoyr Tou ouykoAnTIKoU
1o1oV TISSEEL 1) ARTISS o€ gupeiec MePIOXES TPOUPATWV.

Exouv amodeixBei 1Bi0iTepal XpROIHal O TIEPITTOOEIC GMTOU 1) EGOPHOYI EVOG OHOIONOPGOU AETTOU OTPOUOTOG OTEYAVOTIOINTIKOU
IVIKNG &iVO omapaiTn .

2. NEPITPA®H

T eKaopoU amoTeAoUpEVO amo:

1 Kedpahr] yekaopou

1 owhfva o0vdeong SimhoU auAol amoTeAOUPEVOC QMO HIG YPapN TTieang pe évar dladaveg oTeipo GIATPO Kol pio AemToTepn
Ypappn avixveuone pe eva pmie oteipo GIATPO Ko Evac 0UVOEOO TOU MPOOGpTaTAI 0TO §UBOAO TOU OUOTAUOTOC BITTAAC
OUPIYYOC YIo var evepyortoinei To oEpIo.

2.1 Apxii AsiToupyiog

Méoo otV KepoAr} WekaopoU, N oToidt eival IPOOGPTNHEVN 0TO CUGTNHG SIMARG CUPIYYOC TTOU MEPIEXE! TO SIGAUMA TTPWTEIVNG
oteyavoroinong Ko To dikAupac BpopBivng TISSEEL i ARTISS, tor 6uo Siohiporar SIEpXOVTON PEGW BUO MOPOKEILEVLV 0TIV
eZodou. AuTa Tar SUo awvoiypara epIBaANovVTal amo Ty €080 Tou oupieapEvou aepiou. H por) Tou aepiou peTaTpenel To SUo
SloAUpaT 08 YEKAOES KOt TOX OVEIYVUEL.

H mieon kou 0 puBHOC POAC TOU OUMMIEHEVOU GEpiou eAEyYovTal Omd Tn ouokeur puBpione mieone EASYSPRAY. To oet
YEKOOHOU TIPEME VX XPNOIUOTIOIEITAN POVO 08 OUVBUONO pe Tn ouokeur) EASYSPRAY.

H porj Tou aepiou evepyoTioIEiTal eV GPAZETE |ie TOV AVTIXEIPK OOC TO GVOIYHX TOU OUVBEGHOU 0 OTT0i0g EiVal TIPOOXPTNHEVOQ
070 oMo Tou oUGTARATOC BITTANG BUPIVYOC.

2.2 SupBoAa Ko eMeENYiOEIC

Mpoooxn

Tox piox xpryon

Mn xpnoiportoieite e&v T0 MPOIdV, TO CUOTNUA OTEIPOU GPOYUOU TOU 1 N OUOKEUOOIGt TOU €XOUV UTOOTEN {uIG 1y
TIOPOUCIGLOUV Onpgit xAoiwong.

Aev miepigxel EAXOTIKO KOPYI
ArooTelpwpévo pe o€eidio Tou aiBuAeviou o.

Mepiopiopoc Beppokpaaiog (purdooete petat 2°C kan 30°C 1) peTadl 36°F ko 86°F awTioToixa)
KarookeuaoTie

ApiBpoc mapTidag

Xprion gug

ApiBpoc koaTahdyou

ZupBouAeubeite TIC 0dnyiec xpriong

Mepigyel n maxpouaialer HBaNKES evaoeig: OBahikog di-(2-aiBuroetulo) eotépa (DEHP)

L ABEUE S[E ©°>

Alonpeire 1o TIPOidV oTEYVO
Mn nupeToyovo edooov N ouokeuaoio Tou dev Exel avolxBei ka dev €xel umooTel {npiic.

DOOAIKEG EVOOEIC:
Movo o1 cwAnvaoeic mepigxouv DEHP. Aev mpayparoroieitan e€aywyry DEHP amo To oupmieopévo aépio.

3. DAHFIEZ XEIPIZMOY

3.1 MpoeToipdote T0 oUoTnpa SIMAAG oUPIYYaC TTou TepIgxel TO didAupa mpwTeivng oTeyavomoinong kai To Sikhupa BpopBivne
TISSEEL 1 ARTISS.

ZHMEIQZH: AdoupéaTe TNV mepiooeia agpat oo TIC GUPIYYES.

3.2 MpooapTroTe 0TAOEPS TNV KEPOAR PEKAOUOU OTOUC KGVOUC TOU GUGTANNTOC SITTANG aUpIyyag. ZdiEre Tv Touvia EAENC oTo
ovotnua dIMANC oUpIyyaC yia va dioodakioeTe TV KAy oTepewon TG KepaAAg wekaopol. Edv omdoel n Touvia EAENG, n
TIEPITEP® XPON eival duva) ool e€eTaoeTe MPOOEKTIKG T BEON OUVEEONG. Ze HIo TETOIO TIEPIMTWON, WOTOCO, UTIGPXE!
mBavoC Kivouvog iopporic uypou.

3.3 ZuvdeaTe T ypappn Tieong oTov k&t oUvSeapo luer-lock Tne kepahig wekaopou. ZuvdEaTe To Siadavee aTeipo GiATPo, TO
oroio BpiokeTan 010 GAAO GkpO TOU GWARVEL, 0TOV KaT&AANAo oUvEeopo Tne ouokeuic puBpiong meone EASYSPRAY. Zuvdéote
™ ouokeun| puBpIonG migone EASYSPRAY atnv mnyn aepiou, oUpdva pe TiC avtioTolxee odnyieg xpnong.

3.4 MpooapTiioTe To GUVSEOHO TG YPAHHAG CIOBNTAPX GUPOVTOG TO OUVIEDHO PEOX OTOL AUAGKIC OTO TToW GKPO Tou guBoAou
Tou ouoTAPaTOC SITTANG aupiyyac. O auvdEopog aadailel mave aTo EUBOAO OTOV BKOUOTET EVOIC YOG ,KAIK,

3.5 Xuvdeoe To pmike oTeipo dikTpo, To oroio BpiokeTal 0To &AO Gkpo TN YPaupAC, aTov KaT&ANAo alvdeopio luer-lock (pmAe
SakTUNIOC) TNC 0UOKEUNG pUBpIong mieone EASYSPRAY.

3.6 Mo v evepyoroinoeTe T por Tou aepiou, Gpdre, e Tov QVTIXEIPG GOC, TO GVOIYHX OTO KEVTPO TOU oUVdEaHoU. Migan
1,5-2 bar (21,8 - 29 psi) £xel amodeixBei emapkiic. Me auTyv TV miiean, yiveta mopoyn 5 — 20 AiTpav oTeipou aepiou ave AeTTo.
8.7 H 8¢opn Tou oTeipou agpiou Tou EEWBEITAN Mo TNV KEGOAT) YEKATOU UITOPET VaX XpNOIHOTIOINGET Yiok Vot EKTOTTIOE! TO LYPO
TOV 10TQV 0TV I'IEDIOXI'] s¢apuovr|c gav ypeldeTau, ko €701 var SnpioupynBolv ol BEATIOTEC OUVBNKES yiok TNV epappoyr Tou
oteyavorromikoU Ivikng TISSEEL r ARTISS.

3.8 Mropeite va pubpileTe Tnv moodTnTa Tou aTeyavomoinTikou vikng TISSEEL f ARTISS morovTac To £MBOAO TOU OUOTAHOTOC
SIMANG aupIyyaC.

3.9 H ouokeun puBpione mieone EASYSPRAY Bac ouvexioel vor ekmépmel agpio yior 0UVTOPO XPOVIKO SIGoTnpo PET& TNV
QMOUGKPUVON TOU QVTIXEIPG 00C MO TO ouvdeopo/epBolo. Auth n kaBuoTEpnon Bondd aTnv amoduyr amodpodng TS Kepang
WeKaopoU.

3.10 Mo Ty emiteun BEATIOTOU AMOTEAEOHOTOC, OUVIOTATAN OIOOTOON Yekaopou 10 — 15 cm. Ze eIdIkEC MepIMTOOEIC dmou eival
QVAYKaiol mOOTAON WeKaopoU pikpdTepn Tav 10 cm, TPEMel Vet PEIOOETE GVXAOYWE TNV TTEON TOU aEpiou.

3.11 To oteyavoromTikd Iviki¢ TISSEEL 1 ARTISS, mou mepiéxer 1 ml dioAdparo¢ mpwteivng oTeyavoroinong kou 1 ml
SiahUparog Bpoppivne, emapkei yior Yekaopod mepioxnc epfadol £ag 100 cm2, avahoyot pe To emMBUNTO TIGYOC TNG PepBpavnC.

4. NPOEIAONOIHZH
OroladioTe ehappoyn OUMIETPEVOU Agpiou EVBEXETAI var GUOXETICETAN pe mBavo Kivauvo epPoAc amo agpa, pRENG
10TOV 1) TIoyiSEuoNG oiepiou jE OUMTIIEON, KATAOTAOEIG ToU eVOEXETaN Vo eival ameinTikég yia T {oA. EiSika omv
TIEQITITWON XUNARG KEVTPIKNC GAEBIKNG TTiEaNT, UMTApXE! GUENHEVOC KivBUVOG EUBOANG GO OEPX OTIC AVOOTOHOEIC TG
KoiAng PAEBaC. Mpemer omwodAToTe var AGBETE T KATGRAANAG PETPOX WOTE V0L OMTOKAEIOETE GUTOUG TOUG KIVOUVOUC, EAEYXOVTOG
™ péyiotn mieon (2 bar / 29 psi) kau v ehaion amooTaon (10 cm).
To 0ET YeKaopoU TPEMel Vot XpnoIHoToIgiTal HOVO 08 OUVOUKOUO pie Tr ouokeur) puBpiong mione EASYSPRAY. MH ouvdéete To
OET YekaopoU ameubeiag 0TV MXPOoX[| OUUMIEOHEVOU aepiou. Aev EMTPEMETAN 1) XPION TIGPEAKOPEVOY GAGY KOTOOKEUAOTOV.
Mnv enavomooTeipbvete
H ek véou xpfion ouokeudv piaG xprone ouvioTd duvnTiko kivduvo AoipdZewv yio Tov aoBev fj To xpRom. H pohuven e
OUOKEUNG EVOEXETA VOX TTPOKAAEDE! TPAUGTIONO, 010BEveln: ) BGvaTo Tou oioBevr.

5. MAPENKOMENA
Pubpiotrc migone EASYSPRAY

O1 ovopaoiec BAXTER, TISSEEL, ARTISS kou EASYSPRAY eivan epmopiké ofporo Tne Baxter International Inc., Tov
BUYOTPIKGV M) TOV GUYYEVOV TNG ETAIPEILV.

d Baxter AG, 1221 Bigvvn, AuoTpiat

10 makéTa 0600065
Movo noéTo 0600066 C€0207
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UPUTE ZA UPORABU

TISSEEL/ARTISS Spray Set

Za simultano apliciranje TISSEEL ili ARTISS dvokomponentnog
fibrinskog tkivnog ljepila. TISSEEL/ARTISS Spray Set (komplet
rasprSivaca TISSEEL/ARTISS) koristi se zajedno sa sustavom s dvije
Strcaljke te s regulatorom tlaka EASYSPRAY.

1. PODRUGJE PRIMJENE

Sustavi s dvije $trcaljke i komplet rasprsivaca TISSEEL/ARTISS proizvedeni su za apliciranje fibrinskog tkivnog ljepila TISSEEL
ili ARTISS na povrsine vecih rana.

Utvrden je kao narocito koristan u indikacijama u kojima je potrebno apliciranje ravnomjernog, tankog sloja fibrinskog tkivnog
liepila.

2. 0PIS

Komplet rasprsivaca sastoji se od:

1 glave rasprsivaca

1 spojne cijevi s dvostrukim lumenom koja se sastoji od voda za tlak s prozirnim sterilnim filtrom i od tanjeg voda senzora s
plavim sterilnim filtrom i spojnicom koju treba pricvrstiti na potisnik sustava s dvije Strcaljke kako bi se aktivirao plin.

2.1 Princip rada

U glavi rasprsivaca, koja je spojena na sustav s dvije Strcaljke i u kojoj se nalaze TISSEEL ili ARTISS otopina proteina fibrinskog
tkivnog liepila i otopina trombina, te dvije otopine prolaze kroz dva susjedna izlaza. Ta dva otvora okruzena su ispustom
komprimiranog tlaka. Protok plina se rasprsuje i mijesa te dvije otopine.

Tlakom i protokom komprimiranog plina upravlja regulator tiaka EASYSPRAY. Komplet rasprsivaca mora se koristiti iskljucivo
zajedno s uredajem EASYSPRAY.

Protok plina aktivira se zatvaranjem palcem otvora na spojnici koja je pricvrs¢ena na potisnik sustava s dvije Strcaljke.

2.2 Simboli i objasnjenja

Oprez

Za jednokratnu uporabu

Ne koristiti ako su proizvod, njegov sustav sterilnih barijera ili ambalaza osteceni ili pokazuju znakove dotrajalosti

Ne sadrZi lateks

Sterilizirano etilen oksidom

Ogranicena temperatura (Cuvati na temperaturi od 2°C do 30°C)
Proizvoda¢

Broj serije

Rok valjanosti

Kataloski broj

Procitati upute za uporabu

Sadrzava ftalat: bis(2-etilheksil) ftalat (DEHP)

H);@QJQE“E&%EE@@»

Cuvati na suhom
Apirogeno u neotvorenoj i neostec¢enoj ambalazi.

Ftalati:
Samo cijevi sadrze DEHP. Komprimirani plin ne izlucuje DEHP.

3. UPUTE ZA UPORABU

3.1 Sripremite sustav s dvije $trcaljke koji sadrzi TISSEEL ili ARTISS otopinu proteina fibrinskog tkivnog ljepila i otopinu
trombina.

NAPOMENA: Uklonite suviSan zrak iz $trcaljki.

3.2 Cursto pricvrstite glavu rasprsivaca na mlaznice sustava s dvije Strcaljke. Pricvrstite sigurnosnu vezicu na sustav s dvije
Strcaljke kako bi glava rasprsivaca bila cvrsto spojena. Ukoliko se sigurnosna vezica istrosi, daljnja je uporaba mogucéa nakon
temeljitog ispitivanja mjesta spoja. Ipak, u tom slucaju postoji opasnost od propustanja tekucine.

3.3 Montirajte vod za tlak na doniji blokadni prikljucak glave rasprsivaca. Spojite prozimi sterilni filtar na drugom kraju cijevi s
odgovarajuéim prikljuckom na regulatoru tlaka EASYSPRAY. Spojite regulator tiaka EASYSPRAY na izvor plina prema
odgovarajuéim uputama za uporabu.

3.4 Spojnicu voda senzora pricvrstite tako da je uvucete u utore na straznjoj strani potisnika sustava s dvije Strcaljke. Spojnica
¢e biti pricvrécena na potisnik kad se Cuje “klik".

3.5 Spojite plavi sterilni filtar na drugom kraju voda s odgovarajuéim blokadnim prikljuckom (plavi prsten) na regulatoru tlaka
EASYSPRAY.

3.6 Za aktiviranje protoka plina zatvorite otvor na sredini spojnice palcem. Prikladan je tlak izmedu 1,5 i 2 bara (21,8 - 29 psi).
Pri tom tlaku isputa se od 5 do 20 litara sterilnog plina u minuti.

3.7 Mlaz sterilnog plina ispustenog kroz glavu rasprsivaca moze posluZiti za uklanjanje tkivne tekucine na mjestu operiranja,
ako je to potrebno, te se na taj nacin mogu stvoriti optimalni uvjeti za apliciranje fibrinskog tkivnog ljepila TISSEEL ili ARTISS.
3.8 Kolicinom nanosenja fibrinskog tkivnog ljepila TISSEEL ili ARTISS upravija se pritiskanjem potisnika sustava s dvije
Strcaljke.

3.9 Regulator tlaka EASYSPRAY nastavit ce ispustati plin jo$ kratko vrijleme nakon pomicanja palca sa stezaljke ili klipa. To
dodatno vrijeme sluzi za sprjecavanje zacepljenja glave raspréivaca.

3.10 Kako bi se postigao optimalan rezultat, preporucuje se udaljenost rasprsivanja od oko 10 do 15 cm. U posebnim
slucajevima kad je potrebno rasprsivanje na udaljenosti manjoj od 10 cm, tlak plina potrebno je sukladno tome smaniiti.

3.11 Fibrinsko tkivno ljepilo TISSEEL ili ARTISS, koje sadrZi 1 ml otopine proteina fibrinskog tkivnog liepila i 1 ml otopine
trombina, dovoljno je za rasprsivanje po povrsini do 100 cm2, ovisno o debljini sloja koji se Zeli postici.

4. UPOZORENJE
Svaka primjena komprimiranog plina moze predstavljati potencijalnu opasnost za nastanak zracne embolije, puknuca
tkiva ili zadrzavanje komprimiranog plina, $to moze predstavljati prijetnju po Zivot bolesnika. Narocito u slucaju niskog
sredisnjeg venskog tlaka postoji pove¢ana opasnost od zracne embolije u anastomozama Suplie vene. Obavezno
?oduzn)ﬂle potrebne mjere kako biste uklonili takav rizik kontrolom maksimalnog tlaka (2 bara/29 psi) i minimalne udaljenosti
10 cm).
Komplet rasprsivaca mora se koristiti iskljucivo s regulatorom tlaka EASYSPRAY. NEMOJTE spajati komplet rasprsivaca izravno
na dovod komprimiranog plina. Nije dopudtena uporaba pribora drugih proizvodaca.
Nemojte ponovno sterilizirati
Ponovna uporaba jednokratnih uredaja predstavija moguéi rizik od infekcije za bolesnika ili korisnika. Kontaminacija uredaja
moze prouzrociti ozljede, bolest ili smrt bolesnika.

5. PRIBOR

Regulator tlaka EASYSPRAY

BAXTER, TISSEEL, ARTISS i EASYSPRAY zastitni su znaci tvrtke Baxter International Inc., njezinih podruznica ili partnera.
wl Baxter AG, 1221 Beg, Austrija

Pakiranje od 10 kom. 0600065

Pakiranje od 1 kom. 0600066 C€0297

KEZELESI UTASITAS
TISSEEL /ARTISS Spray Set

A TISSEEL vagy ARTISS kétkomponensti fibrinragasztd
komponenseinek egyidejli alkalmazésara.

A TISSEEL/ARTISS Spray Set (azaz a TISSEEL/ARTISS permetez6
készlilék) kettds fecskendérendszerrel és az EASYSPRAY
nyomasszabalyozd késziilékkel egyitt hasznalatos.

1. ALKALMAZASI TERULET

A kett6s fecskenddrendszer és a TISSEEL/ ARTISS permetezd készlet a TISSEEL vagy az ARTISS fibrinragaszténak nagy
kiterjedési sebfeliletekre torténd felhordasara szolgal.

Kiilondsen hasznos olyan esetekben, amikor az egyenletes fibrinragasztd réteg alkalmazésa elengedhetetlen.

2. LEiRAS

A permetezé készlet dsszetevdi:

1 szérofej

1 kettds Uregl csatlakoztatd cs6, amely egy éttetszé sz(irével elldtott nyomévezetékbdl, egy kék steril szirével elldtott
vékonyabb érzékeld vezetékbdl, valamint a gdz aktivdldsa érdekében a kettds fecskenddrendszer szelepszarahoz
csatlakoztatandé tarbdl all.

2.1 Miikddeési elv

A TISSEEL vagy ARTISS ragasztd fehérjeoldatot és trombinoldatot tartalmazé kettds fecskendérendszerhez csatolt széréfejen a
két oldat két egymés melletti kimeneten halad at. E két nyilast a nagy nyomast gézt kibocsatd kimeneti nyilds veszi koril.
A gézéramlat elporlasztja és dsszekeveri a két oldatot.

A sliritett gaz nyomasat és dramlasat az EASYSPRAY nyomésszabalyozd késziilék ellendrzi.

A permetez6készlet csak az EASYSPRAY eszkdzzel csatlakoztatva hasznélhaté.

A gaz édramldsanak beinditdsa a kettés fecskenddrendszer szelepszarahoz csatolt taron taldlhaté nyilds hivelykujjal vald
elzaraséval torténik.

2.2 Szimhélumok és magyarazatok
Figyelmeztetés
Egyszeri felhasznélasra

Nem hasznélhaté fel, ha a termék, annak steril védérendszere vagy csomagoldsa megrongalédott vagy barmilyen
sériilés jelét mutatja.

Nem tartalmaz latexet
Etilén-oxiddal sterilizélva

Hémérsékleti korlatozasok (2 - 30°C kozétt tarolando)
Gyarto

Gyartasi szam

Felhasznalhaté

Kataldgusszam

Lasd a hasznalati utasitast

Ftalsavat tartalmaz: Bis-(2-etilhexil)-ftalsav (DEHP)
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Szérazon tartandd

Felbontatlan és sértetlen csomagoldsban pirogén-mentes.

Ftélsav-szarmazékok:
Csak a csovek tartalmaznak DEHP-t. A siiritett gz hatdsara a rendszerb6l nem szabadul fel DEHP.

3. KEZELESI UTMUTATO

3.1 Készitse eld a TISSEEL vagy ARTISS ragasztd fehérjeoldatot és a trombinoldatot tartalmazo kettds fecskendérendszert.
MEGJEGYZES: Tavolitsa el a folosleges levegét a fecskend6kbol.

3.2 Szorosan csatlakoztassa a szérofejet a kettds fecskendGrendszer konuszahoz. Feszitse meg a rogzité hevedert a kettds
fecskendérendszeren, hogy ezaltal biztositsa a széréfejet az elmozdulds ellen. Ha elszakad a rogzitd heveder csak a
Icshalltgko'zési teriilet alapos megvizsgélésa utan lehetséges a tovabbi hasznélat. Ebben az esetben fennall a folyadékszivargas
lehetdsége.

3.3 Csatlakoztassa a nyomas vonalat a széréfej also luer-zard csatlakozéjéra. Csatlakoztassa a cs6 mésik végén talalhatd steril
sz(ir6t az EASYSPRAY nyoma dlyozo megfeleld 6jahoz. Csatlakoztassa az EASYSPRAY nyomasszabalyozot a
s(iritett leveg6 forrasahoz a megfeleld Haszndlati utasités szerint.

3.4 Csatlakoztassa az érzékel6 vezeték kapcsat a kettds fecskenddrendszer szelepszaranak végeén talalhaté bemélyedésekbe
torténd becsusztatésa révén. A kapocs egy hallhatd kattands utan zarddik ré a szelepzarra.

3.5 Csatlakoztassa a vonal masik végén taldlhatd kék steril sz(irét az EASYSPRAY nyomésszabalyozé megfeleld luer-zar6
csatlakozéjdhoz (kék gydrd).

3.6 A gazdramlés elinditasa érdekében zarja el a hiivelykujjdval a kapocs kdzepén talélhato nyilast. 1,5 - 2 bar (21,8 - 29 psi)
nyomas megfelelének bizonyul. Ezzel a nyomassal 5 - 20 liter steril gaz szabadul fel percenként.

3.7 Sziikség esetén, a szorofejbdl kifujt steril gaz felnasznalhatd a szovetnedv szétteritésére a mditéti terileten, ezéltal
megteremthetdk a TISSEEL vagy ARTISS fibrinragaszté alkalmazéséanak optimalis feltételei.

3.8 A TISSEEL vagy ARTISS fibrinragasztd mennyiségének ellenérzése a kettds fecskenddrendszer szelepzarénak
benyomésaval végezhetd el.

3.9 A hiwvelykujj kapocsré arrdl vald el utdn az EASYSPRAY nyomésszabalyozd egy révid ideig folytatja a
gazkibocsatast. Ezen késés eldsegiti a szoréfej elduguldsanak elkerilését

3.10 Optimalis eredmények elérése érdekében 10 - 15 cm-es permetezési tavolsag javasolt.

Kiilonleges helyzetekben, amikor 10 cm-nél kisebb tavolsagrol sziikséges permetezni, a gaznyomdst megfeleld mértékben
csokkenteni kell.

3.11 A TISSEEL vagy ARTISS fibrinragasztd, amely 1 ml ragaszté fehérjeoldatot és 1 ml trombinoldatot tartalmaz, elegendd
egy 100 cm2es teriilet befedésére, a kivant réteg jségtol fiiggden.

4. FIGYELMEZTETES
f Barmilyen nagynyomasl géz alkalmazasahoz légembdlia, szovetruptura vagy p i6t kivalto gaz ber

potencidlis veszélye tarsulhat, ami életveszélyes lehet. Kiilondsen alacsony centralis vénds nyomas esetén a légembdlia
veszélye vena cava anasztomoézisoknal nd. Tegyen megfeleld intézkedéseket ezen kockdzatok kikiiszbolése
érdekében, ellendrizze a legnagyobb nyomast (2 bar/29 psi) és a legkisebb tavolsagot (10 cm).
A permetezékészlet csak az EASYSPRAY nyomdasszabalyozéval egyiitt hasznélhatd. NE csatlakoztassa a permetezd készletet
kbzvetleniil a nyomas alatt levé gazforrashoz. Nem engedélyezett a mas gyartok tartozékainak hasznélata.
Ujrasterilizalni nem szabad.
Az egyszer hasznalatos eszkozok ismételt felhaszndldsa esetén fenndll a beteg vagy a felhasznald fertézédésének kockazata.
Az eszkdz szennyezddése a beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

5. TARTOZEKOK
EASYSPRAY nyomdsszabalyozé

A BAXTER, a TISSEEL, az ARTISS és az EASYSPRAY a Baxter International Inc., annak alvéllalatai vagy tarsvéllalatainak
bejegyzett termékei.

il Baxter AG, 1221 Bécs, Ausztria

10-es csomagolds 0600065
1-es csomagolas 0600066 C€0297

NOTKUNARLEIDBEININGAR
TISSEEL /ARTISS udasett.

TISSEEL eda ARTISS til samtimis notkunar. Tveggja hluta fibrin
vefjalim. TISSEEL eda ARTISS udasettid er notad med tvofoldu
sprautukerfi og EASYSPRAY prystiloftsstyribunadinum.

1. NOTKUNARSV/EDI
Tvéfalda sprautan og TISSEEL/ARTISS udasettio eru honnud til ad bera TISSEEL eda ARTISS fibrin-vefjalim & stér srasveedi.
Pad er einkum nytsamlegt par sem naudsynlegt pykir ad pekja sveedi jafnt med fibrin vefjalimsfilmu.

2. LYSING

Udasett sem samanstendur af:

1 (19ahaus

1 tvihola tengilegg sem samanstendur af prystihollegg med gegnsaerri daudhreinsadri siu og mjérri skynjarahollegg med blarri
daudhreinsadri siu og klemmu sem fest skal & stimpil tvofalda sprautukerfisins til ad virkja prystiloftid.

2.1. Undirstoduatridi

Tvofalda sprautukerfid inniheldur TISSEEL eda ARTISS limprétinlausn og thrombinlausn, sem leiddar eru Gt um tvé samhlida op
inni  sprautuhausnum. Pessi tvd op eru umlukin af gasopinu. Vid gasfleedio blandast pessar tveer lausnir saman og mynda Gda.
EASYSPRAY prystiloftsstyribinadurinn reedur prystingi og fleedi prystiloftsins. Udasettid ma adeins nota med EASYSPRAY
prystiloftsstyribinadinum.

Opnad er fyrir loftflaedid med pvi ad loka fyrir opid & klemmuni & stimpli tvéfalda sprautukerfisins med pumli.

2.2. Takn og utskyringar

Varid

Einnota.

Notid ekki lyfid ef umbudimar eda séttvarnarkerfi bess er skemmt eda synir merki um hrornun.
Inniheldur ekki latex.

Daudhreinsad med etylenoxidi.

Hitamdrk (geymist vid 2°C til 30°C eda 36°F til 86°F)
Framleidandi.

Lotundmer.

Notid fyrir.

Efnisskrdrnimer.

Lesid leidbeiningar fyrir notkun

Inniheldur palat: bis (2-etylhexyl) palat (DEHP)
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Haldid purru
An pyrogena i 6opnudum, 6rofnum umbudum.

palét:
Adeins innrennslisslongur innihalda DEHP. Ekkert DEHP berst it med haprystigasi.

3. LEIDBEININGAR UM NOTKUN
3.1 Undirbuid tvofalda sprautukerfid sem inniheldur TISSEEL eda ARTISS limprotinlausnina og thrombinlausnina.
ATHUGID: Losid aukaloft dr sprautunum.
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3.2 Festid Udahausinn vandlega i tvofalda sprautukerfid. Prengid spennibandid ad tvéfalda sprautukerfinu pannig ad
Udahausinn sé vel fastur. Ef spennibandid slitnar er notkun enn moguleg eftir vandlega skodun & tengistadnum. | pessu tilviki er
hins vegar hugsanlegl ad leki eigi sér stad.

3.3 Setjid prystileidsluna i nedra Luer-tengid & udat Tengid ju sétthreinsisiuna & hinum endanum & tdpunni vié
bad tengi sem passar 4 EASYSPRAY brysluafnarann EASYSPRAY brystijafnarinn er tengdur vid gasbirgdirmar i samraemi vid
notkunarleidbeiningar.

3.4 Festio klemmuna a skynjaraholleggnum med pvi ad renna henni inn i raufarnar aftan 4 tvéfalda sprautukerfinu. Klemman er
fost vid stimpilinn pegar klikkhjéd heyrist.

3.5 Tengid bldu sotthreinsisiuna & hinum endanum 4 tpunni vid pad Luer-tengi (blér hringur) sem passar & EASYSPRAY
prystijafnarann.

3.6 Til ad hefja loftflaedid lokid fyrir klemmuopid med pumli. 1,5 - 2 bara prystingur (21,8 — 29 psi) er nagjanlegur og gefur
loftfleedi um 5 — 20 litra & mindtu.

3.7 Ef purfa pykir, ma nota daudhreinsada loftid Ur Gdahausnum til ad blasa burt vokva af adgerdarsveedinu og pannig skapa
betri adsteedur fyrir TISSEEL eda ARTISS fibrin vefjalimid.

3.8 Magni TISSEEL eda ARTISS fibrin vefjalimsins er stjérnad med prystingi & stimpil tvifalda sprautukerfisins.

3.9 Gas streymir afram frd EASYSPRAY prystijafnaranum i stuttan tima eftir ad pumlinum er sleppt af kiemmunni/stimplinum.
betta varnar pvi ad Udahausinn stiflist.

3.10 Mzlt er med ad Uda i 10 - 15 sm fjarlaegd til ad na sem bestum drangri. Vid sérstakar adstaedur par sem ida parf i minna
en 10 sm fjarlegd, skal minnka prystinginn & loftinu samsvarandi.

3.11 TISSEEL eda ARTISS fibrin vefjalim inniheldur 1 ml af limprétinlausn og 1 ml af thrombinlausn, sem er naegilegt fyrir
svaedi allt ad 100 sm?, eftir pvi hversu pykk filman er h6fd.

4. ADVORUN!
f Notkun prystilofts getur haft i fér med sér haettu & loftreki (air embolism), rofi i vef eda loftuppséfnun med prystingi &

liffeeri, sem getur verid lifsheettulegt. Hjé sjiklingum med lagan midleegan blasedaprysting er sérstaklega aukin heetta a
loftreki i tengiholaed (vena cava anastomosis). Tryggid videigandi adgerdir til ad Utiloka pessa ahzettu med pvi ad nota
lagan prysting (2 bor / 29 psi) og litla fjarlaegd (10 sm).
Udann ma eingdngu nota med EASYSPRAY prystijafnaranum. ALLS EKKI md tengja Gdasettid beint vid prystiloftstttak. Ekki ma
nota aukabtnad fra 6rum framleidendum.

Ekki mé& daudhreinsa aftur.

Endurnotkun & einnota teekjum veldur sykingahaettu. Mengun teekisins getur valdid likamstjoni, sjukdémum og dauda hja
sjlklingi.

5. AUKABUNADUR

EASYSPRAY brystiloftsstyribtinadur.

BAXTER, TISSEEL, ARTISS og EASYSPRAY eru skrasett vorumerki Baxter International Inc., undirfyrirteekja og systurfyrirtaekja.
wl Baxter AG, 1221 Vin, Austurriki

10settiosku  [REF] 0600065

Tsettiosu  [REF] 0600066 C€0297

ISTRUZIONI PER LUSO
TISSEEL/ARTISS Spray Set

Per I'applicazione simultanea della colla di fibrina a due componenti

TISSEEL o ARTISS. TISSEEL/ARTISS Spray Set € da utilizzarsi con
I'ausilio di un sistema a doppia siringa e del dispositivo regolatore di

pressione EASYSPRAY.

1. GAMPO DI APPLICAZIONE

| sistemi a doppia siringa e TISSEEL/ARTISS Spray Set sono stati progettati per 'applicazione della colla di fibrina TISSEEL o
ARTISS su ampie superfici lese. Tale tecnica si & rivelata particolarmente indicata nei casi in cui & necessario applicare uno
strato sottile e uniforme di colla di fibrina.

2. DESCRIZIONE
Lo Spray Set si compone di:
1 nebulizzatore

1 tubo di collegamento a doppio lume costituito da una linea di pressione con un filtro sterile trasparente, e da un piu sottile
condotto sensore con un filtro sterile blu e una clip da fissare al pistone del sistema a doppia siringa per I'attivazione del gas.

2.1 Principio

Alle siringhe, inserite nel sistema a doppia siringa, contenenti rispettivamente la soluzione di proteine adesive TISSEEL o
ARTISS e la soluzione di trombina, viene collegato un nebulizzatore nel quale le due soluzioni vengono convogliate verso due
fori di uscita ubicati a distanza rawvicinata fra loro. | due fori sono circondati da un ugello di erogazione del gas compresso.
Mediante il getto del gas le due soluzioni vengono nebulizzate e miscelate.

Il getto di gas compresso viene regolato dal dispositivo regolatore di pressione EASYSPRAY. Lo Spray Set deve essere utilizzato
soltanto in collegamento con il dispositivo EASYSPRAY. L'erogazione del gas viene attivata occludendo I'apertura sulla clip unita
al pistone del sistema a doppia siringa con il pollice.

2.2 Simholi e spiegazioni

Attenzione

Monouso

Non utilizzare se il prodotto, il suo sistema di barriera sterile o la sua confezione sono danneggiati o presentano
qualsiasi segno di deterioramento.

Esente da lattice

Sterilizzato con ossido di etilene.

Limiti di temperatura (conservare tra 2 °C e 30 °C)
Fabbricante

Numero di lotto

usare entro il

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso

Contenuto o presenza di ftalati: di(2-etilesil)-ftalato (DEHP)
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Non bagnare

Esente da pirogeni nella confezione chiusa ed integra.

Ftalati:
Solo i tubi contengono DEHP. Nessuna estrazione di DEHP da parte del gas compresso.

3. ISTRUZIONI PER L'USO

3.1 Predisporre il sistema a doppia siringa contenente la soluzione di proteine adesive TISSEEL o ARTISS e la soluzione di
trombina.

NOTA: Rimuovere I'aria in eccesso dalle siringhe.

3.2 Applicare saldamente il nebulizzatore ai coni del sistema a doppia siringa. Per garantire il buon fissaggio del nebulizzatore,
fissare la linguetta di sicurezza al sistema a doppia siringa. Nel caso di rottura della linguetta, si puo utilizzare ugualmente il
dispositivo a condizione di averne verificato accuratamente il collegamento. In tal caso sussiste tuttavia il rischio di fuoriuscita di
fluido.

3.3 Fissare il condotto di erogazione al connettore luer-lock inferiore del nebulizzatore. Collegare il filtro sterile trasparente
presente all'altra estremita del tubo al connettore appropriato sul regolatore di pressione EASYSPRAY. Collegare il regolatore di
pressione EASYSPRAY all'uscita del gas in accordo a quanto indicato nelle “Istruzioni per 'uso”.

3.4 Applicare la clip del condotto sensore facendola scorrere nelle scanalature all'estremita posteriore del pistone del sistema a
doppia siringa. La clip & bloccata sul pistone quando diviene udibile un “clic”.

3.5 Collegare il filtro sterile blu presente all'altra estremita del condotto al connettore luer-lock appropriato (anello blu) sul
regolatore di pressione EASYSPRAY.

3.6 Per attivare I'erogazione di gas, occludere I'apertura al centro della clip con il pollice. Si é rilevata idonea una pressione di
1,5 -2 bar (21,8 - 29 psi). Con questo valore, vengono erogati 5 — 20 litri di gas sterile al minuto.

3.7 Qualora opportuno, il getto di gas sterile proveniente dal nebulizzatore pud essere utilizzato anche per rimuovere I'eventuale
liquido tissutale presente sulla superficie operata, preparandola cosi in modo ottimale all'applicazione della soluzione di proteine
adesive TISSEEL o ARTISS.

3.8 Premendo il pistone del sistema a doppia siringa, si regola la quantita erogata di soluzione di proteine adesive TISSEEL o
ARTISS.

3.9 Il regolatore di pressione EASYSPRAY continuera a emettere gas per un breve periodo una volta rimosso il pollice dalla
clip/stantuffo. In tal modo si concorre ad evitare I'intasamento del nebulizzatore.

3.10 Per ottenere un risultato ottimale, si raccomanda di nebulizzare ad una distanza di 10 - 15 cm. In situazioni specifiche in
cui sia necessario nebulizzare a meno di 10 cm, occorre ridurre opportunamente la pressione del gas.

3.11 La colla di fibrina TISSEEL o ARTISS, contenente 1 ml di soluzione di proteine adesive e 1 ml di soluzione di trombina, &
sufficiente per trattare, a seconda delle indicazioni e dello strato di colla desiderato, superfici fino a 100 cm2.

4. AWWERTENZA

Qualsiasi applicazione di gas pressurizzato pud essere associata ad un potenziale rischio di embolia gassosa, danno a
tessuti o ritenzione di gas con comp , che possono rapp tare un rischio per la vita. In particolare nel caso di
pressione venosa centrale fortemente depressa, il rischio di embolie gassose nelle anastomosi della vena cava &
elevato.

Pertanto, & auspicabile che vengano intraprese delle misure preventive congrue, quali il rispetto della pressione massima
(2 bar=29 psi) e della distanza minima (10 cm) per evitare qualsiasi rischio.

TISSEEL/ARTISS Spray Set deve essere utilizzato soltanto in collegamento con il regolatore di pressione EASYSPRAY.

NON collegare direttamente lo Spray Set ad un alimentatore di gas compresso. L'utilizzazione di accessori di marca diversa non
& consentita.

Non risterilizzare

Il riutilizzo dei dispositivi monouso comporta un potenziale rischio di infezioni per il paziente o per [utilizzatore. La
contaminazione del dispositivo pud provocare lesioni, malattie o il decesso del paziente.

5. ACCESSORI

Regolatore di pressione EASYSPRAY

BAXTER, TISSEEL, ARTISS e EASYSPRAY sono marchi commerciali della Baxter International Inc., delle sue controllate o
affiliate.

il Baxter AG, 1221 Vienna, Austria

10 confezioni 0600065
confezione singola 0600066 C€0297

BRUKSANVISNING
TISSEEL/ARTISS -spraysett

For samtidig applisering av TISSEEL eller ARTISS tokomponents-
fibrinlim.

TISSEEL/ARTISS -spraysettet blir brukt sammen med et
dobbeltspraytesystem og EASYSPRAY-trykkreguleringsenheten.

1. BRUKSOMRADE

Dobbeltsproytesystemer og TISSEEL/ARTISS spraysett er utformet for applisering av TISSEEL eller ARTISS fibrinvevslim pa
store saromrader.

Det har vist seg spesielt nyttig ved indikasjoner der applisering av en uniform film av fibrinvevslim er avgjerende.

2. BESKRIVELSE

Spraysettet bestar av:

1 sprayhode

1 koblingsslange med to lumen som bestar av en trykkslange med et transparem sterilt filter og en tynnere sensorslange med et
blatt sterilt filter og en klemme for gassaktivering som skal festes til p proy

2.1 Prinsipp

Inne i sprayhodet, som er festet til dobbeltspraytesystemet som inneholder TISSEEL- eller ARTISS -tetningsproteinopplasning

og trombinopplesning, blir de to opplosningene fort gjennom to utganger ved siden av hverandre. Rundt disse to apningene
finnes trykkgassutgangen. Gasstrammen forstover og blander de to opplasningene.

Trykket og stramningshastigheten til gassen under trykk kontrolleres med EASYSPRAY-trykkreguleringsenheten. Spraysettet ma
bare brukes sammen med EASYSPRAY-enheten.

Se bruksanvisningen

Gasstrommen aktiveres ved at man tetter apningen pa klemmen som er festet til pelet i dobbeltspray med
tommelen.

2.2 Symholer og forklaringer

A Forsiktig

® Engangsbruk

® Skal ikke brukes hvis produktet, dets sterile barrieresystem eller pakning er skadet eller viser noe tegn pa forringelse.
Lateksfri

Sterilisert med etylenoksid.

r‘ Temp beg 1ing (oppl mellom 2 og 30 °C eller tilsvarende mellom 36 og 86 °F)

ol Tilvirker

Produksjonsnummer

g Brukes for

Katalognummer

(3

V)

oiie Innhold eller forekomst av ftalat: bis(2-etylheksyl)-ftalat (DEHP)

Y

Skal holdes tort

Pyrogenfritt i udpnet og uskadet pakning.

Ftalater:
Bare slanger inneholder DEHP. Ingen DEHP trekkes ut med trykkgass.

3. INSTRUKSJONER FOR BRUK

3.1 Klargjor dobbeltsproytesystemet som inneholder TISSEEL- eller ARTISS -tetningsproteinopplosningen og trombin-
opplasningen.

MERK: Fjern overflodig luft fra sproytene.

3.2 Fest sprayhodet godt til de koniske stussene pa dobbeltspraytesystemet. Fest stroppen til dobbeltsproytesystemet for &
sikre at sprayhodet er festet godt. Hvis stroppen skulle ryke, er videre bruk fremdeles mulig etter noye undersokelse av
koblingsstedet. | slike tilfeller er det imidlertid en mulig risiko for vaeskelekkasje.

3.3 Fest trykkslangen til den nedre Luer-lock-koblingen pa sprayhodet. Koble det transparente, sterile filteret i den andre enden
av slangen til den passende koblingen pa EASYSPRAY-trykkregulatoren. Koble EASYSPRAY-trykkregulatoren til gasskilden i
samsvar med den tilharende bruksanvisningen.

3.4 Fest klemmen pa sensorslangen ved & skyve den inn i sporene pa den bakre enden av stempelet i dobbeltspraytesystemet.
Klemmen er festet pa stempelet nar det hores et tydelig , klikk.

3.5 Koble det bla, sterile filteret i den andre enden av slangen til den passende Luer-lock-koblingen (bla ring) pa
EASYSPRAY-trykkregulatoren.

3.6 Lukk apningen midt i klemmen med tommelen for & aktivere gasstrammen. Et trykk pa 1,5 - 2 bar (21,8 — 29 psi) har vist
seg passende. Med dette blir 5-20 liter steril gass frigjort per minutt.

3.7 Strommen av steril gass som kommer ut av sprayhodet, kan brukes til & fierne ken fra operasjonsomradet, om
nodvendig, og dermed skapes optimale forhold for applisering av TISSEEL eller ARTISS fibrinvevslim.

3.8 Mengden TISSEEL eller ARTISS fibrinvevslim kontrolleres ved at man trykker pa stempelet i dobbeltspraytesystemet.

3.9 EASYSPRAY-trykkregulatoren fortsetter & sende ut gass en kort periode etter at tommelen er fiemet fra klemmen/stempelet.
Dette bidrar til & unnga tetting av sprayhodet.

3.10 Det anbefales en sprayeavstand pa 10 - 15 cm for & oppna optimalt resultat. | visse situasjoner der spraying med avstand
mindre enn 10 cm er nadvendig, ma gasstrykket reduseres tilsvarende.

3.11 TISSEEL eller ARTISS fibrinvevslim, som inneholder 1 ml tetningsproteinopplesning og 1 ml trombinopplesning, er
tilstrekkelig for spraying av et omrade pa opptll 100 cm?, avhengig av onsket filmtykkelse.

4. ADVARSEL

Enhver bruk av gass under trykk kan knyttes til en mulig risiko for luftembolisme, vevsskade eller innestengning av gass
med kompresjon, som kan vare livstruende. Saerlig ved lavt sentralt venast trykk er det okt risiko for luftembolisme i

vena cava anastomoser. Pass pa a treffe passende tiltak for & utelukke disse risikoene ved & kontrollere
maksimumstrykket (2 bar/29 psi) og minimumsavstanden (10 cm).
Spraysettet ma bare brukes sammen med EASYSPRAY-trykkregulatoren. IKKE KOBLE spraysettet direkte til kilden for gass
under trykk. Bruk av tilbeher fra andre tilvirkere er ikke tillatt.
Skal ikke steriliseres pa nytt
Gijenbruk av engangsutstyr utgjer en potensiell risiko for infeksjoner hos pasient eller bruker. Kontaminasjon av utstyret kan fore
til at pasienten blir skadet, syk eller dar.
5. TILBEHBR
EASYSPRAY-trykkregulator

BAXTER, TISSEEL, ARTISS og EASYSPRAY er varemerker som tilharer Baxter International Inc., deres datterselskaper eller
tilknyttede selskaper.

wl Baxter AG, 1221 Wien, Osterrike

10-pakning 0600065
Enkeltpakning 0600066 C €297
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INSTRUKCJA UZYCIA

Zestaw do rozpylania TISSEEL/ARTISS

Zestaw rozpylajgcy do réwnoczesnego naktadania dwusktadnikowego
kleju fibrynowego TISSEEL lub ARTISS. Zestaw do rozpylania
TISSEEL/ARTISS jest uzywany wraz z systemem dwustrzykawkowym
oraz urzgdzeniem regulujacym ci$nienie EASYSPRAY.

1. ZAKRES ZASTOSOWANIA

Systemy dwustrzykawkowe i zestaw rozpylajacy TISSEEL/ARTISS zostaty zaprojektowane do naktadania kleju fibrynowego
TISSEEL lub ARTISS na duze powierzchnie ran.

Sg one szczegolnie przydatne, gdy konieczne jest natozenie cienkiej, rownomiernej warstwy kleju fibrynowego.

2. 0PIS

Zestaw rozpylajacy sktada sig z:

1 gowicy rozpylajacej,

1 przewodu taczacego o podwojnym $wietle, sktadajacego sie z linii cidnieniowej z przezroczystym, sterylnym filtrem oraz
ciefiszej linii czujnikowej z niebieskim sterylnym filtrem, a takze klamry, ktdra jest przytaczana do tioka systemu
dwustrzykawkowego i stuzy do aktywacji przeptywu gazu.

2.1 Zasada dziatania

Roztwory kleju fibrynowego TISSEEL lub ARTISS oraz trombiny zostaja doprowadzone do potozonych bezposrednio obok siebie
uj$¢, znajdujacych sie wewnatrz gtowicy rozpylajacej podtaczonej do systemu dwustrzykawkowego. Ujécia te sg otoczone dyszg
gazu pod cisnieniem. Wyptywajacy strumien gazu powoduje rozpylenie i wymieszanie obu roztworéw.

Cisnienie i przeptyw gazu mozna regulowa¢ za pomocg urzqdzema regulu]qcego ci$nienie EASYSPRAY. Zestaw rozpylajacy
moze by¢ uzywany wytacznie w potaczeniu z urzadzeniem EASYSPR

Przeptyw gazu jest aktywowany poprzez zamknigcie kcmklem olworu na klamrze dofaczonej do toka systemu
dwustrzykawkowego.

2.2 Symbole i wyjasnienia
Ostrzezenie
Do jednorazowego uzytku

Nie nalezy uzywac, jezeli produkt, jego sterylna osfona lub jego opakowanie sg uszkodzone lub wykazuja cechy
zniszczenia.

Nie zawiera lateksu.
Wyjafawiane za pomoca tlenku etylenu.

Zakres temperatur (przechowywac w temperaturze od 2°C do 30°C lub odpowiednio: od 36°F do 86°F)
Wytwérca

Numer serii

Zuzy¢ do

Numer katalogowy

Patrz instrukcja uzycia

Zawiera ftalan: ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP)

Y AP EE %EE ® o

Utrzymywac w stanie suchym
Jezeli opakowanie nie zostafo otwarte lub uszkodzone, urzadzenie jest wolne od pirogenéw.

Ftalany:
Tylko dreny zawierajg DEHP. DEHP nie jest pobierany z gazem pod ciénieniem.

3. INSTRUKCJA 0BSLUGI

3.1 Przygotuj system dwustrzykawkowy napetniony klejem fibrynowym TISSEEL lub ARTISS oraz trombina.

UWAGA: Usuri nadmiar powietrza ze strzykawek.

3.2 Glowice rozpylajaca przylacz w sposéb pewny do stozkowych koricéwek systemu dwustrzykawkowego. Naprez Ias’me

zabezpieczajgcq | zamocuj jg na systemie dwustrzykawkowym w celu zapewnienia Scistego potgczenia glowicy. Jesli tasma

ulegnie rozerwaniu, urzgdzenie moze by¢ nadal uzywane, jednak nalezy wczesniej starannie sprawdzi¢ miejsce potaczenia. W

takim przypadku wigk a sig jednak nieb 1stwo wycieku ptynu.

3.3 Przytaczy¢ linig cisnieniowg do do\nego facznika typu luer-lock glowicy rozpylajacej. Przytaczy¢ przezroczysty sterylny filtr

na drugim koricu przewodu do odpowiedniego tacznika regulatora ci$nienia EASYSPRAY. Przytaczy¢ regulator ciénienia

EASYSPRAY do zrodfa gazu zgodnie z odpowiednig instrukcjg uzycia.

3.4 Przymocuj klamre linii czujnikowej, wsuwajac jg do rowkow na tylnej stronie tioka systemu dwustrzykawkowego. Po

charakterystycznym ,kliknieciu” klamra jest umocowana na ttoku.

3.5 Przytaczy¢ niebieski sterylny filtr na drugim koricu przewodu do odpowiedniego facznika typu luer-lock (niebieski pierscien)

regulatora cisnienia EASYSPRAY.

3.6 Aby uruchomi¢ przeptyw gazu, zamknij kciukiem otwér w $rodkowej czgsci klamry.

Odpowiednie jest ci$nienie 1,5 - 2 baréw (21,8 - 29 psi). Przy takiej warto$ci ci$nienia w ciggu minuty jest uwalniane 5-20 litrow

sterylnego gazu.

3.7 Mozesz, w razie koniecznosci, uzy¢ strumienia sterylnego gazu wyrzucanego z gowicy rozpylajacej do przemieszczenia

pIynustgankowego z pola operacyjnego, aby w ten sposob stworzy¢ optymalne warunki natozenia kleju fibrynowego TISSEEL lub
ARTI

3.8 llos¢ kleju fibrynowego TISSEEL lub ARTISS jest regulowana za pomoca ttoka systemu dwustrzykawkowego

3.9 Po uniesieniu kciuka z klamry/tioka jeszcze przez krétki czas gaz jest emitowany przez regulator ci$nienia EASYSPRAY.
Opdznienie to pozwala zapobiec zatkaniu sig gtowicy rozpylajacej.

3.10 Dla osiagniecia optymalnych wynikow zaleca sig odlegtos¢ rozpylania wynoszacg 10 - 15 cm. W szczegélnych sytuacjach,
gdy konieczne jest rozpylanie z odlegtosci mniejszej niz 10 cm, cisnienie gazu musi zosta¢ odpowiednio zmniejszone.

3.11 Klej fibrynowy TISSEEL lub ARTISS, zawierajacy 1 ml Kleju fibrynowego i 1 ml trombiny, wystarcza do pokrycia — w
zaleznosci od wskazan i pozgdanej grubosci warstwy — powierzchni do 100 cm?.

4. 0STRZEZENIE
Zastosowanie gazu pod ciénieniem moze by¢ zwigzane z potencjalnym ryzykiem zatoru powietrznego, rozerwaniem
tkanek lub uwigZnieciem gazu z jego sprezeniem, co moze by¢ grozne dla Zzycia. Zwtaszcza w przypadku niskiego
ci$nienia zylnego istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia zatoru powietrznego podczas zespolenia zyty gtéwnej. W celu
wykluczenia takiego ryzyka nalezy podja¢ odpowiednie dziatania, do ktdrych zalicza sig sprawdzenie cisnienia (maksymalnie
2 bary / 29 psi) i utrzymanie odpowiedniej odlegtosci rozpylania (minimum 10 cm).
Zestaw rozpylajacy mozna stosowa¢ wytacznie w potaczeniu z regulatorem ci$nienia EASYSPRAY. NIE nalezy przytaczaé
zestawu rozpylajacego bezposrednio do zrodta gazu pod cignieniem.
Zabronione jest korzystanie z wyposazenia dodatkowego innych producentdw.
Nie sterylizowa¢ ponownie
Wielokrotne uzywanie urzadzen jednorazowego uzytku stwarza ryzyko zakazen pacjenta lub uzytkownika. Zanieczyszczenie
urzadzenia moze doprowadzi¢ do urazu, choroby badz zgonu pacjenta.

5. WYPOSAZENIE DODATKOWE
Regulator ci$nienia EASYSPRAY

BAXTER, TISSEEL, ARTISS i EASYSPRAY sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Baxter International Inc. lub jej filii albo
przedsie przez nig kontr ych.

wl Baxter AG, 1221 Wiederi, Austria

Dziesigciopak 0600065
Pojedyncze opakowanie 0600066 C€0297

INSTRUGOES DE UTILIZAGAOD
TISSEEL/ARTISS Spray Set

Para a aplicagéo simultanea de TISSEEL ou ARTISS, Cola de
fibrina com dois componentes. O TISSEEL/ARTISS Spray Set

(i.e. Conjunto de pulverizacdo TISSEEL/ARTISS) € utilizado
conjuntamente com um sistema de dupla seringa e com o dispositivo
regulador de pressdo EASYSPRAY.

1. INDICAGOES

0O sistema de dupla seringa e o TISSEEL/ARTISS Spray Set foram concebidos para a aplicagéo da cola de fibrina TISSEEL ou
ARTISS em &reas com feridas extensas.

Revelou-se especialmente Util em todas as indicagdes em que é essencial a aplicagao uniforme de um filme adesivo de fibrina.

2. DESCRIGAOD

O conjunto de pulverizagao é constituido por:

1 ponta de pulverizagéo.

1 tubo de ligacao de duplo Iimen, constituido por um tubo de presséo com um filtro estéril transparente, um tubo sensor mais
fino com um filtro estéril azul e um clip para ser ligado ao émbolo do sistema de dupla seringa, para activagéo do gés.

2.1 Principio

No interior da ponta de pulverizagdo, que esté ligada ao sistema de dupla seringa contendo a solugdo de proteina adesiva
TISSEEL ou ARTISS e a solugéo de trombina, as duas solugdes passam atraves de duas saidas adjacentes. Essas duas
aberturas estdo rodeadas pela saida de gas pressurizado. O fluxo de gas atomiza e mistura as duas solugdes.

A pressdo e a velocidade do fluxo de gés s&o controladas pelo d\sposmvo regulador de pressdo EASYSPRAY. O conjunto de
pulverizagdo s deve ser utilizado conjuntamente com o EASYSPR,

O fluxo de gés é activado tapando, com o polegar, a abertura no chp hgado a0 émbolo do sistema de dupla seringa.

2.2 Simholos e explicacoes
Atencéo!
Néo reutilizar

N&o utilizar se o produto, o seu sistema de barreira estéril ou a sua danificados ou

qualquer sinal de deterioragéo.
Sem latex
Esterilizado com dxido de etileno.

Limite de temperatura (armazenar entre 2°C e 30°C ou entre 36°F e 86°F, respectivamente)
Fabricante

Cadigo de lote

Utilizar até

Numero de catalogo

Consultar as instrugdes de utilizagao

Contém vestigios ou presenca de Ftalato: Ftalato de bis (2+etilhexilo) (DEHP)

VABETEr S0 @oF

Manter seco

Apirogénico em embalagem fechada e ndo danificada.

Ftalatos:
S6 os tubos contém DEHP. Sem extracgdo de DEHP por gas pressurizado.

3. MODO DE UTILIZAGAOD

_:F.l I;repare o sistema de dupla seringa contendo a Solugéo de Proteina Adesiva TISSEEL ou ARTISS e a Solugdo de
rombina.

NOTA: Remova o ar das duas seringas.

3.2 Ligue bem a ponta de pulverizagdo aos cones do sistema de dupla seringa. Aperte a tira de fixacdo ao sistema de dupla

seringa, de modo a fixar bem a ponta de pulverizagéo. Se a tira de fixagéo se rasgar, ainda € possivel a utilizagdo da ponta de

pulverizagéo apds uma inspec¢ao cuidadosa do ponto de conexao. Existe, contudo, um risco de fuga do liquido.

3.3 Encaixe o tubo de pressdo no conector luer-lock inferior situado na ponta de pulverizagdo. Ligue o filtro estéril transparente

da outra extremidade do tubo ao conector apropriado, que se encontra no Regulador de pressdo EASYSPRAY. Ligue o

Regulador de pressdo EASYSPRAY a fonte de gés segundo as instrugoes de utilizagao.

3.4 Encaixe o clip do tubo sensor fazendo-o deslizar pelas ranhuras que se encontram na extremidade posterior do émbolo do

sistema de dupla seringa. O clip fica encaixado no émbolo quando se ouve um “clic”.

3.5 Ligue o filtro estéril azul da outra extremidade do tubo ao conector luer-lock apropriado (anel azul) do Regulador de pressdo

EASYSPRAY.

3.6 Para activar o fluxo de gés, tape a abertura no centro do clip com o polegar. Uma presséo de 1,5 - 2 bar (21.8-29 psi)

provou ser apropriada. Com essa presséo € possivel obter 5 - 20 litros de gés estéril por minuto.

3.7 O fluxo de gés estéril ejectado pela ponta de pulverizagdo pode, se necessario, ser utilizado para deslocar o liquido dos

tecidos na superficie operatoria, criando assim condicdes dptimas para a aplicagéo da cola de fibrina TISSEEL ou ARTISS.

3.8 A quantidade de cola de fibrina TISSEEL ou ARTISS é controlada aliviando o émbolo de sistema de dupla seringa.

3.9 Mesmo depois de retirar o polegar do clip/émbolo, o Regulador de pressdo EASYSPRAY continuara a emitir gas por um

breve perodo. Este atraso ajuda a evitar o entupimento da ponta de pulverizagao.

3.10 Para obter um resultado optimo, é recomendada uma distancia de pulverizagao de 10 - 15 cm. Em certas situagdes, em

qude s% torna necessério aplicar o pulverizar a menos de 10 cm de distdncia, a pressao do gas deve ser apropriadamente

reauziaa.

3.11 A cola de fibrina TISSEEL ou ARTISS contendo 1 ml de solugdo de proteina adesiva e 1 ml de solugdo de trombina é

suficiente para pulverizar até 100 cm? de drea, consoante a espessura pretendida do filme adesivo.

4. PRECAUGOES
Qualquer aplicacéo de gas pressurizado pode estar associada a um potencial risco de embolia gasosa, ruptura de
tecidos ou blogueio de gas com compressao, os quais podem representar risco de vida. No caso especial de pressdo
venosa central baixa, existe um risco acrescido de embolia gasosa nas anastomoses da veia cava. Certifique-se de que
toma as medidas adequadas para evitar estes riscos, controlando a pressao maxima (2 bar/29 psi) e a distancia minima
(10 cm). ~
O conjunto de pulverizagdo s6 deve ser utilizado conjuntamente com o Regulador de pressdo EASYPRAY. NAO ligue o conjunto
de pulverizagao directamente ao fornecimento de gés pressurizado. Nao é permitida a utilizacdo de acessdrios de outros
fabricantes.
Nao reesterilizar
A reutilizagdo de um dispositivo descartavel cria um potencial risco de infeccdes para o utilizador ou para o doente.
A contaminagéo do dispositivo pode provocar ferimentos, doenga ou morte no doente.
5. ACESSORIOS
Regulador de pressdo EASYSPRAY
BAXTER, TISSEEL, ARTISS e EASYSPRAY sdo marcas comerciais da Baxter International Inc., respectivas subsididrias ou
filiais.
wl Baxter AG, 1221 Viena, Austria
embalagem 10 0600065
embalagem individual 0600066 C€0297

INSTRUCCIONES DE USO
TISSEEL /ARTISS Spray Set

Para la aplicacién simultanea de TISSEEL o ARTISS Sistema adhesivo
de fibrina de dos componentes. TISSEEL/ARTISS Spray Set (Equipo
pulverizador TISSEEL/ARTISS) se utiliza en combinacion con un
sistema de doble jeringa y el equipo regulador de presién EASYSPRAY.

1. CAMPO DE APLICACION

Los sistemas de jeringa doble y el equipo pulverizador TISSEEL/ARTISS se han disefiado para la aplicacién del adhesivo de
fibrina TISSEEL o ARTISS en lesiones extensas.

Fgle resulta especialmente Uil para indicaciones en las que es esencial la aplicacion de una pelicula uniforme de adhesivo de
orina.

2. DESCRIPCION

Equipo pulverizador con:

Un cabezal pulverizador

Un tubo de conexién de doble luz compuesto por una linea de presion con un filtro estéril transparente y una linea sensora fina
con un filtro estéril azul y una pinza para acoplarlo al émbolo del sistema de doble jeringa para activar el gas.

2.1 Fundamento

En el interior del cabezal pulverizador (acoplado al sistema de doble jeringa que contiene la solucién de proteina adhesiva y la
solucién de trombina TISSEEL o ARTISS), las dos soluciones pasan a través de las dos salidas adyacentes. Estas dos
aberturas estan rodeadas por la salida de gas presurizado. El flujo de gas atomiza y mezcla las dos soluciones.

La presion y la velocidad de flujo del gas presurizado se controlan mediante el equipo regulador de presion EASYSPRAY. El
equipo pulverizador sélo se puede utilizar junto con el equipo EASYSPRAY. El flujo de gas se activa mediante la oclusién de la
abertura de la pinza acoplada al émbolo del sistema de doble jeringa con el pulgar.

2.2 Simbolos y explicaciones

Precaucion

Un solo uso

No utilizar si el producto, el sistema de barrera estéril o el embalaje estdn dafiados o presentan signos de deterioro
No contiene latex

Esterilizado con dxido de etileno

Limitacién de temperatura (conservar entre 2 °C y 30 °C o entre 36 °F y 86 °F respectivamente)
Fabricante

Numero de lote

Fecha de caducidad

Ntmero de catalogo

Consulte las instrucciones de uso

BE O &[Eec"
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Q Contiene o hay trazas de ftalato: di(2-etilhexil) ftalato (DEHP)

T Mantener seco

Apirégeno si el embalaje no esté abierto o deteriorado.

Ftalatos:
Solo contienen DEHP los tubos. No se extrae DEHP por gas presurizado.

3. INSTRUCGCIONES DE USO

3.1 Prepare el sistema de doble jeringa con la solucién de proteina sellante y la solucion de trombina TISSEEL o ARTISS.
NOTA: Elimine el excedente de aire de las jeringas.

3.2 Acople con firmeza el cabezal pulverizador a los conos del sistema de doble jeringa. Acople la pieza de conexién al sistema
de doble jeringa para asegurarse de que el cabezal pulverizador se ha colocado de forma ajustada. En caso de romperse la
pieza de conexion, puede seguir utilizando el equipo tras revisar detenidamente el punto de conexién. No obstante, en este
caso existe un posible riesgo de fuga de liquido.

3.3 Acople la linea de presion al conector Luer Lock inferior del cabezal pulverizador. Conecte el filtro estéril transparente del
otro extremo del tubo al conector correspondiente del regulador de presién EASYSPRAY. Conecte el regulador de presion
EASYSPRAY a la fuente de gas segun las instrucciones de uso correspondientes.

3.4 Acople la pinza de la linea sensora introduciéndola en las ranuras del extremo posterior del émbolo del sistema de doble
jeringa. Si se oye un “clic”, la pinza ha quedado encajada en el émbolo.

3.5 Conecte el filtro estéril azul del otro extremo de la linea al conector Luer Lock correspondiente (anillo azul) del regulador de
presion EASYSPRAY.

3.6 Para activar el flujo de gas, debe ocluir la abertura por la parte central de la pinza con el pulgar. La presion adecuada estd
comprendida entre 1,5y 2 bares (21,8 - 29 psi). Con dicha presién, se liberan de 5 a 20 litros de gas estéril por minuto.

3.7 El flujo de gas estéril que libera el cabezal pulverizador se puede utilizar para retirar el liquido acumulado en los tejidos del
area de operacion en caso de ser necesario con el fin de lograr las condiciones dptimas para la aplicacion del adhesivo de
fibrina TISSEEL o ARTISS.

3.8 Para controlar la cantidad de adhesivo de fibrina TISSEEL o ARTISS, presione el émbolo del sistema de doble jeringa.

3.9 El regulador de presion EASYSPRAY sigue liberando gas durante unos instantes después de retirar el pulgar de la pinza o
el émbolo. Esto evita la obstruccion del cabezal pulverizador.

3.10 Para lograr un resultado 6ptimo, se recomienda pulverizar a una distancia de 10 a 15 cm. En situaciones concretas en que
es necesario pulverizar a menos de 10 cm, la presion del gas se debe reducir segun corresponda.

3.11 El adhesivo de fibrina TISSEEL o ARTISS, con 1 ml de solucion de proteina sellante y 1 ml de solucion de trombina, es
suficiente para pulverizar un drea de hasta 100 cm* segun el grosor deseado para la pelicula adhesiva.

4. PRECAUCION

La aplicacion de gas presurizado se puede asociar a un posible riesgo de embolia gaseosa, rotura de los tejidos o gas
A atrapado con compresion, lo que puede ser potencialmente mortal.

En el caso de darse una presién venosa central baja, aumenta el riesgo de embolia gaseosa en las anastomosis de la
vena cava. Aseglrese de tomar las medidas oportunas para evitar estos riesgos mediante el control de la presion méxima
(2 bares / 29 psi) y la distancia minima (10 cm).

El equipo pulverizador sélo se puede utilizar junto con el requlador de presién EASYSPRAY. NO conectar el equipo pulverizador
directamente a la fuente de gas presurizado. No se permite el uso de accesorios de otros fabricantes.

No esterilizar de nuevo.

La reutilizacion de dispositivos de un solo uso presenta un riesgo potencial de infeccién del paciente o usuario. La
contaminacion del dispositivo puede producir lesiones, enfermedades o causar la muerte del paciente.

5. ACCESORIOS

Regulador de presion EASYSPRAY

BAXTER, TISSEEL, ARTISS y EASYSPRAY son marcas comerciales de Baxter International Inc., sus subsidiarias o filiales.
il Baxter AG, 1221 Viena, Austria

Paguete de 10 unidades: 0600065
Paquete de una unidad: 0600066 C€0297

BRUKSANVISNING

TISSEEL/ARTISS Spray Set

For simultan applikation av TISSEEL eller ARTISS tvakomponents
vévnadslim. TISSEEL/ARTISS Spray Set (TISSEEL/ARTISS sprayset)
ska anvéndas tillsammans med ett system for tva sprutor samt
EASYSPRAY tryckregulator.

1. ANVANDNINGSOMRADE

Det dubbla sprutsystemet och TISSEEL/ARTISS sprayset ar avsedda for applikation av TISSEEL eller ARTISS vévnadslim pa
stora sarytor.

Metoden har visat sig vara sarskilt [amplig vid indikationer dar det &r viktigt att fa en jamn film av vavnadslim.

2. BESKRIVNING

Sprayset som bestar av:

1 Sprayhuvud

1 dubbel anslutningsslang bestaende av en tryckslang med ett transparent sterilt filter och en tunnare sensorslang med ett blatt
sterilt filter och en hallare som ska fastas pa kolven for systemet med tva sprutor for gasaktivering.

2.1 Princip

| sprayhuvudet, som ansluts till systemet for tva sprutor vilket innehaller TISSEEL eller ARTISS- och trombinldsning, passerar de
tva losningarna genom tva intill varandra liggande utgangar. Dessa tva utgangsoppningar omges av drivgasutgangen. Gasflodet
fordelar och blandar de tva [ésningarna.

Drivgasens tryck och flddeshastighet kontrolleras med EASYSPRAY tryckregulator.

Spraysetet far endast anvéndas tillsammans med EASYSPRAY.

Gasflodet aktiveras genom att oppningen pa hallaren som ar fést pa kolven for systemet med tva sprutor tapps till med tummen.

2.2 Symholer och firklaringar
Obs!
Engangsbruk

Anvand inte produkten om det sterila skyddssystemet eller férpackningen &r skadad eller visar tecken pa yttre
paverkan.

Latexfri
Steriliserad med etylenoxid.

Temperaturbegrénsning (forvaras mellan 2°C till 30°C eller 36°F till 86°F respektive)
Tillverkare

Satsnummer

Utgangsdatum

Katalognummer

Lés anvandarinstruktionerna

@EEEE‘%EE ® >

Innehall eller forekomst av ftalat: Bis (2-etylhexyl)-ftalat (DEHP)

P

Ska hallas torr
Pyrogenfri i odppnad och oskadad férpackning.

Ftalater:
Endast slangar innehaller DEHP. Ingen DEHP extraheras av drivgasen.

3. BRUKSANVISNING

3.1 Forbered systemet med tva sprutor med TISSEEL eller ARTISS limproteinlosning och trombinlsningen.

0BS! Ta bort dverskottsluft i sprutorna.

3.2 Anslut sprayhuvudet ordentligt pa konerna pa systemet med tva sprutor. Spann fast sékerhetssparren pa systemet med tva
sprutor for att sakerstélla att sprayhuvudet sitter fast ordentligt. Om sparren gar sonder kan sprayning fortfarande ske efter
noggrann kontroll att sprayhuvudet fortfarande ar fast ordentligt. | sadana fall finns dock en potentiell risk for vétskelackage.
3.3 Fast tryckslangen pa sprayhuvudets nedre luer-lockkoppling. Anslut det genomskinliga sterila filtret i den andra anden av
slangen till korrekt anslutning pa EASYSPRAY tryckregulator. Anslut EASYSPRAY  tryckregulator till gaskallan enligt
motsvarande bruksanvisning.

3.4 Anslut sensorslangens hallare genom att fora in den i sparen pa den bakre delen av kolven for systemet med tva sprutor.
Hallaren sitter fast pa kolven nar ett "Klickljud” hors.

3.5 Anslut det bla sterila filtret i slangens andra &nde till korrekt luer-lockkoppling (blé ring) pa EASYSPRAY tryckregulator.

3.6 Aktivera gasflodet genom att tappa till Gppningen mitt pa kidmman med tummen. Ett tryck pa 1,5 - 2 bar (21.8 - 29 psi) har
visat sig vara lampligt. Det innebér att 5 — 20 liter steril gas slépps ut per minut.

3.7 Flodet av steril gas fran sprayhuvudet kan anvandas for att vid behov avlagsna vavnad:
saledes skapa optimala forhallanden for applikation av TISSEEL eller ARTISS vévnadslim.
3.8 Mangden TISSEEL eller ARTISS vavnadslim kontrolleras genom tryck pa kolven for systemet med tva sprutor.

3.9 EASYSPRAY tryckregulator fortsatter slappa ut gas en kort period efter att tummen tagits bort fran hallaren/kolven.
Fordréjningen forhindrar tilltdppning av sprayhuvudet.

3.10 Ett sprayavstand pa 10 - 15 cm rekommenderas for basta resultat. Vid specifika tillfallen, dar sprayavstand under 10 cm
kravs, maste gastrycket minskas i enlighet harmed.

3.11 TISSEEL eller ARTISS vévnadslim, som innehaller 1 ml limproteinldsning och 1 ml trombinldsning, racker fr att spraya ett
omréade om upp till 100 cm, beroende pa dnskad filmtjocklek.

4. VARNING!
f All applicering av drivgas kan vara forenad med en potentiell risk for luftemboli, vavnadsruptur eller inneslutning av gas

pé op omradet och

under tryck som kan vara livshotande. Sérskilt vid lagt centralt ventryck finns en dkad risk for luftemboli i vena cava
anastomoser. Vidta lampliga atgérder for att forebygga sadana risker genom att kontrollera maxtrycket (2 bar/29 psi) och
minimiavstandet (10 cm).
Spraysetet far endast anvandas tillsammans med EASYSPRAY tryckregulator. Anslut INTE spraysetet direkt till drivgaskéllan.
Det ar inte tillatet att anvanda tillbehor fran andra tillverkare.
Sterilisera inte om
Ateranvandning av utrustning av engangstyp utgor en potentiell risk for att patienten eller anvandaren infekteras. Om
utrustningen kontamineras kan det leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

5. TILLBEHOR
EASYSPRAY tryckregulator

BAXTER, TISSEEL, ARTISS och EASYSPRAY ér registrerade varumérken som tillhor Baxter International Inc., dess dotterbolag
eller narstaende foretag.

wl Baxter AG, 1221 Wien, Osterrike

10 forpackningar 0600065
1 forpackning 0600066 C€0207

KULLANIM TALIMATI

TISSEEL/ARTISS Spray Set

TISSEEL veya ARTISS |ki Bilesenli Fibrin Doku Yapistiricisinin
Eszamanli Uygulamasi Igin. TISSEEL/ARTISS Spray Set (Sprey Seti),
bir Ikili Enjektor Sistemi ve EASYSPRAY Basing Regilatér Cihazi ile
Birlikte Kullanilir.

1. UYGULAMA ALANI

Cift enjektor sistemi ve TISSEEL/ARTISS Piskirtme Seti, TISSEEL veya ARTISS fibrin yapistiricinin genis yara yiizeylerine
uygulanmas igin tasarlanmistir.

Uniform bir fibrin doku yapistiricisi filminin uygulanmasinin gerekli oldugu endikasyonlarda 6zellikle yararli oldudu gériilmdistir.
2. TANIM

Sprey setinde asagidaki bilesenler bulunur:

Bir Puskiirtme bagligi

Saydam bir steril filtre iceren bir basing hatti ve mavi bir steril filtre ve gaz aktivasyonu icin ikili enjektér sistemi pistonuna
takilacak olan bir klipsten olusan daha ince bir algilama hattindan olusan cift bosluklu bir baglanti borusu yer alir.

2.1 Galisma llkeleri

TISSEEL veya ARTISS Yapistirici Protein Soliisyonu ve Trombin solisyonunu igeren ikili enjektor sistemine takili olan sprey
bashginin i¢ kisminda, bu iki solisyon birbirine bitisik iki yoldan geger. Bu iki aciklik, basingli gaz ¢ikisi tarafindan
cevrelenmektedir. Gaz akisi iki ¢ozeltiyi atomize eder ve karigtirir.

Basingl gazin basinci ve akis hizi, EASYSPRAY Basin¢ Regiilatérii cihazi tarafindan kontrol edilir. Sprey seti sadece
EASYSPRAY cihazina baglanarak kullanilabilir. Gaz akisi, ikili enjektor sistemi pistonuna takili olan klipsin deligi basparmakla
kapatilarak aktif hale getirilir.

2.2 Semboller ve aciklamalari
Dikkat
Tek kullanimliktir

Steril bariyer sistemi ya da ambalaji zarar gormisse ya da bozuldugunu gosteren herhangi bir isaret varsa Uriin
kullaniimamalidir.

Lateks icermez
Etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Sicaklik sinirlamasi (sirasiyla 2°C ila 30°C veya 36°F ila 86°F arasinda saklayin)
Uretici

Seri numarasi

Son kullanma tarihi

Katalog numarasi

Kullanim talimatlarina bakin

Fitalat icerigi veya mevcudiyeti: Bis (2-etilheksil) fitalat (DEHP)

+APECEr S[E ©°°

Kuru tutunuz
Acilmamis ve zarar gérmemis ambalajl icinde apirojendir.

Fitalatlar:
Sadece tiipler DEHP igerir. Basingli gaz ile DEHP agida ¢ikmaz.

3. GALISTIRMA TALIMATLARI

3.1 TISSEEL veya ARTISS Yapistirici Protein Soliisyonunu ve Trombin Soliisyonunu iceren ikili enjektdr sistemini hazirlayin.

NOT: Enjektorlerin igindeki fazla havayi gikarin.

3.2 Sprey baghgini ikili enjektor sisteminin konilerine sikica takin. Sprey baslginin saglam bir sekilde baglanabilmesi icin,

cekme bandini ikili enjektdr sistemine sikica tutturun. Cekme bandi yirtilsa bile, baglanti bolgesi dikkatle kontrol edilerek

kullaniimasi miimkiin olabilir.

Ama boyle bir durumda sivi sizintisi olabilecegi unutulmamalidir.

3.3 Basing hattini piskirtme kafasinin altindaki Luer kilidi konektdrine takin. Tipln diger ucundaki saydam steril filtreyi

EASYSPRAY Basing Reglatorindeki uygun konektore baglayin. EASYSPRAY Basing Reguilatorind ilgili kullanim talimatlarina

gore gaz kaynagina baglayin.

3.4 Sensor hattinin Klipsini, ikili enjektor sistemi pistonunun arka ucundaki oluklarin igine dogru kaydirarak takin. Klips “tik” sesi

cikararak pistonun Uzerinde kilitli duruma gelecektir.

g..’g‘ Hattin diger ucundaki mavi steril filtreyi EASYSPRAY Basing Regulatorindeki uygun luer kilidi konektorine (mavi halka)
aglayin.

3.6 Gaz akigini aktif hale getirmek icin, Klipsin ortasindaki deligi basparmaginizla kapatin.

1.5 - 2 barlik (21,8 - 29 psi) bir basincin uygun oldugu kanitianmistir. Bu basingla, dakikada 5 - 20 litre steril gaz verilir.

3.7 Sprey baghgindan glkan steril gaz akisi, gerekiyorsa operasyon bélgesindeki doku kaynakli sivinin uzaklastinimas igin

kullanilabilir. Boylece TISSEEL veya ARTISS Fibrin Doku Yapistiricisinin uygulanabilmesi igin optimum kosullar saglanmis olur.

3.8 TISSEEL veya ARTISS Fibrin Doku Yapistiricisinin uygulama miktari ikili enjektor sistemi pistonu itilerek kontrol edilir.

3.9 EASYSPRAY Basing Regiilatorii, basparmak Klipsten/pistondan cekildikten sonra kisa bir siire boyunca gaz ¢ikarmaya

devam edecektir. Bu, pliskiirtme kafasinda pihti olusumunun énlenmesine yardimet olur.

3.10 Optimum bir sonug elde edilebilmesi icin pskiirtme mesafesinin 10 — 15 cm olarak ayarlanmasi tavsiye edilir.

Pﬂs‘wrtn}ednin 10 cm'nin altinda bir mesafeden yapilmasinin gerektigi 6zel durumlarda, gaz basinci buna uygun sekilde

azaltilmalidir.

3.11 1 ml Yapistirici Protein Solisyonu ve 1 ml Trombin Solisyonu iceren TISSEEL veya ARTISS Fibrin Doku Yapistiricisi,

istenen film kalinligina bagli olarak en fazla 100 cm?lik bir bolgeye piskirtme uygulanmast iin yeterlidir.

4. UYARI
| Basingli gaz uygulamalarinda, hayati tehlike yaratabilen hava embolisi, doku riiptirii ya da sikistirma ile “gaz hapsi”
riski ortaya ¢ikabilir. Ozellikle merkezi vendz basincin diisik oldugu durumlarda vena cava anastomozlarinda hava
embolisi riski artar. Bu riskleri ortadan kaldirmak igin gereken énlemleri aldiginizdan emin olun. (Maksimum basinci
(2 bar/29 psi) ve minimum mesafeyi (10 cm) kontrol edin.)
Piiskirtme seti sadece EASYSPRAY Basing Regiilatoril ile birlikte kullaniimalidir. Sprey setini basingli gaz kaynagina dogrudan
BAGLAMAYIN. Bagka ireticilerden temin edilen aksesuarlar kullaniimamalidir.
Yeniden sterilize etmeyin
Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi, hasta veya kullanicida enfeksiyon riskinin artmasina neden olabilir. Cihazin
kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ya da 6limine neden olabilir.

5. AKSESUARLAR
EASYSPRAY Basing Regiilatorii

BAXTER, TISSEEL, ARTISS ve EASYSPRAY, Baxter International Inc.e, yan kuruluslarina ya da buna bagli sirketlere ait ticari
markalardir.

il Baxter AG, 1221 Viyana, Avusturya

Onlu ambalaj [REF] 0600065
Tekli ambalaj [REF] 0600066 C€0207 10/2009
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