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Risiko for luft- eller gasemboll ved forkert anvendelse (for hejt tryk, for kort afstand) af
sprayanordninger til applicering af vaevsklabere: Tisseel*, Tisseel Duo Quick og Artiss

Keere leege eller andet sundhedsfagligt personale, Baxter A/S vil gerne underrette dig om vigtig
information vedrerende sikkerheden ved sprayapplicering af Tisseel*, Tisseel Duo Quick og

Artiss

Resumé:

Et muligt tilfelde af potentiel luftemboli er indberettet i forbindelse med Tisseel. Den kausale
sammenhaeng mellem sprayappliceringen af Tisseel og udviklingen af luftemboli kan dog ikke
bestemmes ud fra dette tilfeelde.

| alt er 9 tilfeelde af luftemboli indberettet i forbindelse med andre vaevskizbere, som er pafart
ved sprayapplicering ved anvendelse af en trykluftsregulator. Heraf havde 3 tilfalde et fatalt
udfald (i et tilfzelde blev der ultimativt ikke anvendt noget produkt). Disse tilfaelde forekommer
at vaere relateret til anvendelse af sprayanordningerne ved et tryk, som er hgjere end
anbefalet og/eller i for kort afstand til vaevets overflade.

For at undga luft-/gasemboli ber falgende instruktioner felges, nar sprayanordninger til vaavskleeber
anvendes:

Tisseel*, Tisseel Duo Quick og Artiss

Baxter AJS

Ved aben kirurgi: nar vaevsklabere appliceres ved brug af et trykregulerende apparat,
ma trykket ikke overstige 2,0 bar (28,5 psi). Produktet skal sprayes med en afstand pa
mindst 10 cm fra vaevsoverfladen.

Inden applicering af vaevsklaeber skal sdromradets overflade udelukkende afterres ved
anvendelse af standard teknik (f.eks. gentagen anvendelse af kompres, gaze, brug af
udstyr til opsugning).

Blodtryk, puls, oxygenmaetning og slut-tidal CO, skal overvages ngje, nar vavskizaber
sprayes ved anvendelse af en trykluftsregulator, pa grund af muligheden for luft- eiler
gasemboli.
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BILAG III

ZNDRINGER UNDER RELEVANTE PUNKTER I PRODUKTRESUMEET OG INDLAGSSEDLEN



Tisseel og tilherende navne

A. Produktresumé

Falgende skal @ndres i SPC til Tisseel og tilherende navne:

4.2 Dosering og administration

Falgende tekst skal tilfgjes under dette punkt:

“Tisseel md kun anvendes af erfarne kirurger, som er uddannet i brugen af Tisseel.”

4.2.2 Administration

Under dette punkt i SPC skal falgende ordlyd indszttes:

“For at sikre optimal sikker brug af Tisseel ved sprayapplikation skal folgende anbefalinger folges:

Ved dben kirurgi - et trykregulerende apparat, som giver et maksimalt tryk pd ikke mere end 2,0 bar
(28,5 psi), skal anvendes.

Ved minimalt invasive/laparoskopiske procedurer - et trykregulerende apparat, som giver et maksimalt
tryk pad ikke mere end 1,5 bar (22 psi), og som kun bruger carbondioxidgas, skal anvendes.

For Tisseel appliceres, skal sdroverfladen torres ved hjeelp af standardteknik (f.eks. gentagen anvendelse
af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).

Tisseel md kun rekonstitueres og administreres i henhold til instruktionerne og med det udstyr, der er
anbefalet til dette produkt (se pkt. 6.6).

Se pkt. 4.4 og 6.6 for specifikke anbefalinger vedrorende det nodvendige tryk og afstanden til veevet
i forbindelse med sprayapplikation, afheengigt af kirurgisk indgreb og applikatorspidsens lengde.”

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Under dette punkt i SPC skal folgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indszttes, hvor det er
angivet:

Tisseel péfores i et tyndt lag. Et for tykt koagellag kan pdvirke produktets effektivitet og
sdrhelingsprocessen negativt.

Livstruende/dodelig lufi- eller gasemboli kan forekomme ved anvendelse af sprayudstyr med
trykregulator til administration af fibrinveevsklebere. Dette synes at veere relateret til anvendelse af
sprayudstyr ved tryk, der er hojere end anbefalet, og/eller meget teet pa vevsoverfladen. Risikoen synes
at veere hojere, ndr der sprayes med luft sammenlignet med CO,, og kan derfor ikke udelukkes med
Tisseel, ndr der sprayes ved dben kirurgi.

Ved applicering af Tisseel ved hjcelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk, der ligger
inden for det trykinterval, som producenten af sprayudstyret anbefaler (se skemaet i pkt. 6.6 for

oplysninger om tryk og afstande).




Sprayapplikation af Tisseel md kun ske, hvis det er muligt at vurdere sprayafstanden nojagtigt som
anbefalet af producenten. Spray ikke pd afstande, der er mindre end de anbefalede.

Ndr der sprayes med Tisseel, skal cendringer i blodtryk, puls, oxygenmeetning og
sluttidal-CQ, monitoreres pd grund af muligheden for lufi- eller gasemboli (se ogsd pkt. 4.2).

6.6 Regler for bortskaffelse

Spravapplikation

Under dette punkt i SPC skal felgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indszttes, hvor det er
angivet:

"Ved pdforing af Tisseel ved hjeelp of sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk og en afstand fra
veevet, der ligger inden for de intervaller, der anbefales af producenten, som folger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af Tisseel
' . Sprayscet, Applikatorspidser. Trykregulator, Anbefale't Anbefalet
Kirurgi der skal der skal bruges der skal afstand til ravirvk
bruges TUE! bruges madlveevet Spraytry
Tisseel/Artiss
sprayset Ikke relevant EasySpray
Abent sér Tisseel/Artiss 10-15 cm 1,5-2,0 bar‘
spraysct Ikke relevant EasySpray (21,5-28,5 psi).
pakning P
med 10
Duplospray
Duplospray MIS- MIS-regulator
applikator 20 cm Duplospray
MIS-regulator
NIST B11
Duplospray
Duplospray MIS- MIS-regulator
applikator 30 cm Duplospray
Laparoskopiske MIS-regulator
minimalt NIST B11 1,2-1,5 bar
invasive Tike relevant Duplospray 23 cm (18-22 psi)
procedurer Duplospray MIS- MIS-regulator
applikator 40 cm Duplospray
MIS-regulator
NISTB11
Duplospray
MIS-regulator
Udskiftelig spids | Duplospray
MIS-regulator
NIST B11

Nar der sprayes med Tisseel, skal e@ndringer i blodtryk, puls, oxygenmaetning og

sluttidal-CO, monitoreres pd grund af muligheden for lufi- eller gasemboli (se pkt. 4.2 og 4.4).”




B. INDLAGSSEDDEL

Falgende skal @ndres i indlaegssedlen til Tisseel og tilherende navne:

2, Det skal du vide, for du begynder at bruge Tisseel

Veer ekstra forsigtig med at tage Tisseel

Under dette punkt i indlaegssedlen skal felgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsattes, hvor
det er angivet:

° “Livstruende/dodelig luft- eller gasemboli (luft, der kommer ind i blodkredslobet, hvilket kan
veere alvorligt eller livstruende) er forekommet meget sjeeldent ved anvendelse af sprayudstyr med
trykregulatorer til administration af fibrinveevsklcebere. Dette synes at veere relateret til
anvendelse af sprayudstyr ved tryk, der er hojere end anbefalet, og/eller meget teet pd
veevsoverfladen. Risikoen synes at veere hajere, ndr der sprayes med luft sammenlignet med CO,,
og kan derfor ikke udelukkes med Tisseel ndr der sprayes ved dben kirurgi.

° Med sprayudstyret og den tilhorende spids folger der en brugervejledning med anbefalinger til
trykintervaller og sprajteafstand fra veevsoverfladen.

° Tisseel mad udelukkende administreres i henhold til instruktionerne og kun med udstyr, der er
anbefalet til dette produkt.

° Ndr der sprayes med Tisseel skal cendringer i blodtryk, puls, oxygenmcetning og
sluttidal-CO; overvidges pd grund af risikoen for gasemboli.”

3. Sddan skal du bruge Tisseel

Under dette punkt i indleegssedlen skal folgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsattes, hvor
det er angivet:

“Tisseel md kun anvendes af erfarne kirurger, som er uddannet i brugen af Tisseel

For Tisseel pdfores, skal saroverfladen torres ved hjcelp af standardteknik (f.eks. gentagen anvendelse af
kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).

Ved piforing af Tisseel ved hjcelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk og en afstand
fra veevet, der ligger inden for det interval, der anbefales af producenten, som folger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af Tisseel
. . Sprayset, Applikatorspidser, Trykregulator, | Anbef: ale‘t Anbefalet
Kirurgi der skal dor skal bruge der skal afstand til soravirvi
bruges ges bruges madlveevet Prayiry
Tisseel/Artiss
sprayset Ikke relevant EasySpray
Abent sir Tsz;eer;z;i;ttzss 10-15 cm (25?389 5b ;.:i )
pakning Ikke relevant EasySpray
med 10




Laparoskopiske/
minimalt
invasive
procedurer

Tkke relevant

Duplospray MIS-
applikator 20 cm

Duplospray
MIS-regulator

Duplospray
MIS-regulator
NIST B11

Duplospray MIS-
applikator 30 cm

Duplospray
MIS-regulator

Duplospray
MIS-regulator
NIST B11

Duplospray MIS-
applikator 40 cm

Duplospray
MIS-regulator

Duplospray
MIS-regulator
NIST Bi1

Udstkiftelig spids

Duplospray
MIS-regulator

Duplospray
MIS-regulator
NIST B11

2-5cm

1,2-1,5 bar
(18-22 psi)

Nar der sprayes med Tisseel, skal cendringer i blodtryk, puls, oxygenmaetning og sluttidal-
CO;overvdges pd grund af risikoen for luft- eller gasemboli (se punkt 2).”




Tisseel Duo Quick og tilhgrende navne

A. Produktresumé

Folgende skal @ndres i SPC til Tisseel Duo Quick og tilhgrende navne:
4.2 Dosering og administration

Folgende tekst skal tilfgjes under dette punkt:

“Tisseel Duo Quick md kun anvendes af erfarne kirurger, som er uddannet i brugen af Tisseel Duo
Quick.”

4.2.2 Administration
Under dette punkt i SPC skal folgende ordlyd indszttes:

“For at sikre optimal sikker brug af Tisseel Duo Quick ved sprayapplikation skal falgende anbefalinger
Jfolges:

Ved dben kirurgi - et trykregulerende apparat, som giver et maksimalt tryk pd ikke mere end 2,0 bar
(28,5 psi), skal anvendes.

Ved minimalt invasive/laparoskopiske procedurer - et trykregulerende apparat, som giver et maksimalt
tryk pa ikke mere end 1,5 bar (22 psi) og som kun bruger carbondioxidgas, skal anvendes.

For Tisseel Duo Quick appliceres, skal sdroverfladen torres ved hjeelp af standardteknik (f.eks. gentagen
anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).

Tisseel Duo Quick md kun rekonstitueres og administreres i henhold til instruktionerne og med det udstyr,
der er anbefalet til dette produkt (se pkt. 6.6).

Se pkt. 4.4 og 6.6 for specifikke anbefalinger vedrorende det ngdvendige tryk og afStanden til veevet
i forbindelse med sprayapplikation, afhangigt af kirurgisk indgreb og applikatorspidsernes leengde.”

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Under dette punkt i SPC skal felgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsattes, hvor det er
angivet:

Tisseel Duo Quick péfores i et tyndt lag. Et for tykt koagellag kan pdvirke produktets effektivitet og
sdrhelingsprocessen negativt,

Livstruende/dodelig luft- eller gasemboli kan forekomme ved anvendelse af sprayudstyr med
trykregulator til administration af fibrinveevsklebere. Dette synes at veere relateret til anvendelsen af
sprayudstyr ved tryk, der er hojere end anbefalet, og/eller meget teet pé veevsoverfladen. Risikoen synes
at veere hojere, ndr der sprayes med luft sammenlignet med CO,, og kan derfor ikke udelukkes med
Tisseel Duo Quick, ndr der sprayes ved dben kirurgi.




Ved pdforing af Tisseel Duo Quick ved hjcelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk, der
ligger inden for det trykinterval, som producenten af sprayudstyret anbefaler (se skemaet i pkt. 6.6 for
oplysninger om tryk og afstande).

Sprayapplikation af Tisseel Duo Quick md kun ske, hvis det er muligt at vurdere sprayafstanden
ngjagtigt som anbefalet af producenten. Spray ikke pd afstande, der er mindre end de anbefalede.

Nar der sprayes med Tisseel Duo Quick, skal cendringer i blodtryk, puls, oxygenmeetning og sluttidal
CO, monitoreres pd grund af muligheden for luft- eller gasemboli (se ogsd pkt. 4.2).

6.6 Regler for bortskaffelse

Spravapplikation

Under dette punkt i SPC skal folgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsattes, hvor det er
angivet:

“Ved pdforing af Tisseel Duo Quick ved hjcelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk og en
afstand fra veevet, der ligger inden for de intervaller, der anbefales af producenten, som folger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af Tisseel Duo Quick
. . Spraysct, Applikatorspidser, | Trykregulator, | Anbef ale_t Anbefalet
Kirurgi der skal der skal bruges der skal afstand til soravirvk
bruges g bruges mdlvevet prayiry
Duploject . ' 1,5-2,0 bar
sprayset Ikke relevant Tissomat 10-15 cm (21.5-28,5 psi).
Abent sdr Tisseel/ 1.5-20 bar
Tissucol Ikke relevant EasySpray 10-15 cm (21.5-28,5 psi).
sprayscet
Duplospray
Duplospray MIS-regulator
3 . Duplospray
MIS-applikator 20 cm MIS-regulator
NIST B11
Duplospray
Duplospray MIS-regulator
. Duplospray
Laparoskopiske/ MIS-applikator 30 cm MIS-regulator
minimalt Tkke NISTBI11 P 1,2-1,5 bar
invasive relevant Duplospray " (18-22 psi)
procedurer Duplospray A/IDIi;)rIZgS;i(Z;r
MIS-applikator 40 cm MIS-regulator
NIST B11
Duplospray
MIS-regulator
Udstkiftelig spids Duplospray
MIS-regulator
NIST B11




Nar der sprayes med Tisseel Duo Quick, skal cendringer i blodtryk, puls, oxygenmeetning og
sluttidal-CQ, monitoreres pd grund af muligheden for lufi- eller gasemboli (se pkt. 4.2 og 4.4).”

B. INDLAGSSEDDEL

Folgende skal @ndres i indlegssedlen til Tissucol og tilherende navne:

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Tisseel Duo Quick
Veer ekstra forsigtig med at tage Tisseel Duo Quick

Under dette punkt i indlgssedlen skal folgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsattes, hvor
det er angivet:

° “Livstruende/dedelig luft- eller gasemboli (luft, der kommer ind i blodkredslobet, hvilket kan
veere alvorligt eller livstruende) er forekommet meget sjeldent ved anvendelse af sprayudstyr med
trykregulatorer til administration af fibrinveevsklcebere. Dette synes at veere relateret til
anvendelse af sprayudstyr ved tryk, der er hajere end anbefalet, og/eller meget teet pd
veevsoverfladen. Risikoen synes at veere hajere, ndr der sprayes med luft sammenlignet med CO,,
og kan derfor ikke udelukkes med Tisseel Duo Quick, ndr der sprayes ved aben kirurgi.

° Laparoskopiske/minimalt invasive procedurer: Piforing af Tisseel Duo Quick ved hjelp af
spray skal ske med en trykregulator, som kun anvender kuldioxid

° Med sprayudstyret og den tilhorende spids folger der en brugervejledning med anbefalinger til
trykintervaller og sprajteafstand fra veevsoverfladen.

° Tisseel Duo Quick ma udelukkende administreres i henhold til instruktionerne og kun med
udstyr, der er anbefalet til dette produkt.

° Nar der sprayes med Tisseel Duo Quick, skal cendringer i blodtryk, puls, oxygenmcetning og
sluttidal-CO; overvdges pa grund af risikoen for gasemboli.

3. S4dan skal du bruge Tisseel Duo Quick

Under dette punkt i indleegssedlen skal felgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsattes, hvor
det er angivet:

“ Tisseel Duo Quick mad kun anvendes af erfarne kirurger, som er uddannet i brugen af Tisseel Duo
Quick.

For Tisseel Duo Quick pdfores, skal saroverfladen torres ved hjcelp af standardteknik (f.eks. gentagen
anvendelse af kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).



Ved péforing af Tisseel Duo Quick ved hjcelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk og
en afstand fra veevet, der ligger inden for det interval, der anbefales af producenten, som folger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af Tisseel Duo Quick
. . Sprayset, Applikatorspidser, Trykregulator, | Anbefe ale't Anbefalet
Kirurgi der skal der skal bruges der skal afstand til soravirvk
bruges & bruges mdlveevet Prayry
Duploject . 1,5-2,0 bar
sprayset Ikke relevant Tissomat 10-15 cm (21.5-28,5 psi).
Abent sdr Tisseel/ 15-2.0 bar
Tissucol Ikke relevant EasySpray 10-15 cm (21.5-28,5 psi).
sprayscet !
|
Duplospray
Duplospray MIS- A/gS-rlegulator
applikator 20 cm uprospray
MIS-regulator
NIST B11
Duplospray.
Duplospray MIS- AgS-r*legulath
. applikator 30 cm uptospray
Laparoskopiske/ MIS-regulator
minimalt Tkke NISTB11 25 em 1,2-1,5 bar
invasive relevant Duplospray i (18-22 psi)
procedurer Duplospray MIS- MIS-regulator ‘| .
applikator 40 cm Duplospray
MIS-regulator |.
NIST Bl11
Duplospray
MIS-regulator
- Udskiftelig spids | Duplospray-
MIS-regulator
NISTB11

Nir der sprayes med Tisseel Duo Quick, skal eendringer i blodtryk, puls, oxygenmeetning og
sluttidal-CO; monitoreres pd grund af risikoen for luft- eller gasemboli (se punkt 2).”



Artiss og tilhgrende navne

A. Produktresumé

Felgende skal @ndres i SPC til Artiss:

4.2 Dosering og administration

Denne ordlyd:

“ARTISS er udelukkende beregnet til hospitalsbrug af erfarne medicinske eller kirurgiske lger.”
Skal erstattes med:

“Artiss md kun anvendes af erfarne kirurger, som er uddannet i brugen af Artiss.”

4.2.2 Administration

Under dette punkt i SPC skal folgende ordlyd indsettes:

“Kun til subkutan anvendelse. Artiss er ikke beregnet til laparoskopikirurgi.

For at sikre optimal sikker brug af Artiss skal det pdsprajtes ved hjcelp af trykregulerende udstyr, som
giver et maksimalt tryk pd op til 2,0 bar (28,5 psi).

For Artiss appliceres, skal saroverfladen torres ved hjelp af standardteknik (f.eks. gentagen anvendelse af
kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).

Artiss md kun rekonstitueres og administreres i henhold til instruktionerne og med det udstyr, der er
anbefalet til dette produkt (se pkt. 6.6).

Se pkt. 4.4 og 6.6 for specifikke anbefalinger vedrorende det nodvendige tryk og afstanden til veevet
i forbindelse med sprayapplikation, afheengigt af kirurgisk indgreb og applikatorspidsernes leengde.”

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrsrende brugen

Under dette punkt i SPC skal falgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsettes, hvor det er
angivet:

Artiss pdfores i et tyndt lag. Et for tykt koagellag kan pédvirke produktets effektivitet og
sdrhelingsprocessen negativt,

Livstruende lufi- eller gasemboli kan forekomme ved anvendelse af sprayudstyr med trykregulator til

administration af fibrinveevskleebere. Dette synes at veere relateret til anvendelsen af sprayudstyr ved

tryk, der er hojere end anbefalet, og/eller meget tet pd veevsoverfladen. Risikoen synes at veere hojere,
ndr der sprayes med luft sammenlignet med CO,, og kan derfor ikke udelukkes med Artiss.

Yed péforing af Artiss ved hjeelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk, der ligger inden
for det trykinterval, som producenten af sprayudstyret anbefaler (se skemaet i pkt. 6.6 for oplysninger
om tryk og afstande).
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Sprayapplikation af Artiss md kun ske, hvis det er muligt at vurdere sprayafstanden nojagtigt som
anbefalet af producenten. Spray ikke pd afstande, der er mindre end de anbefalede.

Nar der sprayes med Artiss, skal eendringer i blodtryk, puls, oxygenmeetning og
sluttidal-CQ, monitoreres pd grund af muligheden for luft- eller gasemboli (se ogsd pkt. 4.2).

6.6 Regler for bortskaffelse

Sprayapplikation

Under dette punkt i SPC skal folgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsattes, hvor det er
angivet:

“Ved pdforing af Artiss ved hjeelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk og en afstand fra
veevet, der ligger inden for de intervaller, der anbefales af producenten, som falger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af Artiss
Sprayscet, Applikatorspidser, | Trykregulator, Anbef. ale_t Anbefalet
der skal bruges | der skal bruges | der skal bruges afstand il spraytryk
mdlvevet
Aben fissegldriiss Ikke relevant EasySpray
kirurgi sprayseet 1,5-2,0 bar
. Tisseel/Artiss 10-15cm e o .
i subkutane (21,5-28,5 psi)
sprayscet Ikke relevant EasySpray
vaev .
pakning med 10

Nar der sprayes med Artiss, skal gendringer i blodtryk, puls, oxygenmeetning og sluttidal-CO, overvdges
pd grund af muligheden for luft- eller gasemboli (se pkt. 4.2 og 4.4).”
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B. INDLAGSSEDDEL

Folgende skal &ndres i indlegssedlen til Artiss og tilharende navne:

2, Det skal du vide, for du begynder at bruge Artiss
Veaer ekstra forsigtig med at tage Artiss

Under dette punkt i indlegssedlen skal felgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsattes, hvor
det er angivet:

“Artiss mad ikke anvendes i laparoskopikirurgi (noglehulskirurgi).

° Livstruende/dodelig lufi- eller gasemboli (luft, der kommer ind i blodkredslebet, hvilket kan veere
alvorligt eller livstruende) er forekommet meget sjeeldent ved anvendelse af sprayudstyr med
trykregulatorer til administration af fibrinveevsklcebere. Dette synes at veere relateret til
anvendelse af sprayudstyr ved tryk, der er hajere end anbefalet, og/eller meget teet pd
veevsoverfladen. Risikoen synes at veere hajere, nir der sprayes med luft sammenlignet med CO,,
og kan derfor ikke udelukkes med Artiss.

° Ved pdforing af Artiss ved hjeelp af sprayudstyr skal trykket og sprayafstanden ligge inden for det
interval, som producenten anbefaler. Artiss mé udelukkende administreres i henhold til
instruktionerne og kun med udstyr, der er anbefalet til dette produkt.

° Nar der sprayes med Artiss, skal cendringer i blodtryk, puls, oxygenmeetning og sluttidal
CO; overviges pd grund af risikoen for gasemboli.”

3. Sédan skal du bruge Artiss

Under dette punkt i indleegssedlen skal folgende ordlyd, skrevet med fed og understreget, indsattes, hvor
det er angivet:

“Artiss md kun anvendes af erfarne kirurger, som er uddannet i brugen af Artiss.

For Artiss pdfores, skal sdroverfladen torres ved hjcelp af standardteknik (f eks. gentagen anvendelse af
kompresser, vatpinde, tamponer, brug af sugeudstyr).

Ved pdfering af Artiss ved hjeelp af sprayudstyr skal det sikres, at der anvendes et tryk og en afstand fra
veevet, der ligger inden for det interval, der anbefales af producenten, som folger:

Anbefalet tryk, afstand og udstyr til sprayapplikation af Artiss
Sprayscet, Applikatorspi Trykregulator, Anbefe ale_t Anbefalet
der skal bruges dser, der skal der skal bruges a/stand til spraytryk
bruges malveevet
Aben Tisseel/Artiss Ikke relevant EasySpray
o sprayscet
kirurgi - - 1,5-2,0 bar
. Tisseel/Artiss 10-15 cm .
i subkutane (21,5-28,5 psi)
sprayscet Ikke relevant EasySpray
veev .
pakning med 10

Nér der sprayes med Artiss, skal eendringer i blodtryk, puls, oxygenmeetning og sluttidal-CO, overviges
pa grund af risikoen for luft- eller gasemboli (se punkt 2).”
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