BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Artiss, losningar till vavnadslim
humant fibrinogen, humant trombin, aprotinin, kalciumkloriddihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.
Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Artiss ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Artiss
Hur du anvéander Artiss

Eventuella biverkningar

Hur Artiss ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Artiss ar och vad det anvands for

Vad Artiss ar

Artiss ar ett tvakomponentsvavnadslim som innehaller tva av de proteiner som far blodet att
koagulera. Dessa proteiner kallas fibrinogen och trombin. N&r dessa proteiner blandas
under applicering, bildar de ett koagel dar kirurgen applicerar dem.

Artiss bereds som tva I6sningar (proteinldsning till vavnadslim och trombinlésning) som
blandas vid applicering.

Vad Artiss anvands for

Artiss &r ett vavnadslim.

Artiss appliceras till vavnader for att limma ihop dem vid plastik-, rekonstruktiv och
brannskadekirurgi. Artiss kan till exempel anvéndas vid fixering av hudtransplantat eller
hudflikar pa brannskador eller for att fasta hud mot underliggande vavnad vid
plastikkirurgi. Artificiell hud kan dven fixeras pa sar med Artiss.

Koaglet som skapas med Artiss ar mycket likt ett naturligt blodkoagel vilket betyder att det
I6ses upp naturligt och inte lamnar nagon restprodukt. Aprotinin (ett protein som fordrojer
att koaglet 16ses upp) tillsatts emellertid for att 6ka koaglets hallbarhet och for att forhindra
att det l0ses upp for tidigt.



2.

Vad du behdver veta innan du anvander Artiss

Anvand inte Artiss:

Om du &r allergisk mot ndgon av de aktiva substanserna eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Aurtiss ska inte anvandas vid stora eller h&ftiga blédningar.

Artiss &r inte indicerat for ersattning av hudsuturer for att sluta ett operationssar.

Artiss FAR INTE injiceras in i blodkéarl (vener eller artarer) eller in i vavnader.
Eftersom Artiss bildar ett koagel nar det appliceras, kan injicering av Artiss orsaka
allvarliga reaktioner (t ex tilltdppning av karl). Artiss ska endast appliceras som ett tunt
lager pa vavnadsyta dar det behdvs.

Du far inte anvanda Artiss om du &r allergisk (6verkanslig) mot de aktiva substanserna,
bovint protein eller ndgon annan bestandsdel (se avsnitt 6) i Artiss. Det kan orsaka
allvarliga allergiska reaktioner.

Tala om for lakare eller kirurg om du vet att du &r allergisk mot aprotinin eller nagot
bovint protein.

Sprayapplicering av Artiss ska inte anvéndas vid endoskopiska ingrepp. For
laparoskopisk kirurgi (titthalskirurgi), se avsnitt "Varningar och forsiktighet”.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvéander Artiss.
Livshotande/dodlig luft- eller gasembolism (luft kommer in i blodomloppet, vilket
kan vara allvarligt eller livshotande) har intraffat nar sprayset med
tryckregulatorer anvands for att administrera fibrinvavnadslim. Detta tycks vara
relaterat till anvandning av spraysetet vid hdgre tryck an vad som
rekommenderas och/eller ndra vavnadsytan. Risken forefaller vara storre nar
fibrinvavnadslim sprayas med luft jamfért med CO,och kan darfor inte uteslutas
for Artiss.

Nar Artiss appliceras med hjalp av ett sprayset maste trycket och sprayavstandet
ligga inom det intervall som rekommenderas av tillverkaren av spraysetet. Artiss
ska endast administreras i strikt enlighet med instruktionerna och endast
tillsammans med de anordningar som rekommenderas for denna produkt.

Nar Artiss sprayas pa ska forandringar i blodtryck, puls, syremattnad och
sluttidal CO, 6vervakas med tanke pa eventuell gasembolism.

Artiss far inte anvandas tillsammans med EasySpray/Spray-setsystem i slutna haligheter
pa kroppen pa grund av allvarliga sakerhetsskal.

Artiss rekommenderas inte for laparoskopisk kirugi (titthalskirurgi).

Anvand endast CE-markta applikatorer avsedda for administrering av Artiss.

Vid anvandande av ytterligare tillbehér med Artiss ska anvandarmanualen for dessa
foljas.



e Om du har fatt Artiss eller aprotinin forut, kan din kropp ha blivit éverkanslig for det.
Det ar mojligt att du ar allergisk mot materialet, &ven om du inte reagerade vid forsta
appliceringen. Om du tror att du har behandlats med nagon av produkterna vid en
tidigare operation, maste du informera din lakare.

e Om det finns nagra tecken pa en allergisk reaktion avbryter lakaren omedelbart
anvandning av Artiss och ger lamplig behandling.

e Artiss ar inte avsett for att stoppa blodning eller for tatning i situationer nar snabb
koagulation av vavnadslimmet kravs. Speciellt vid hjartkirurgiska ingrepp da férsegling
av kirurgiska forbindelser mellan blodkarl ska goras, bor Artiss inte anvandas.

e Artiss ar inte indicerat for anvandning inom neurokirurgi eller som suturstod vid
gastrointestinala anastomoser eller vaskuldra anastomoser da det inte finns data som
stoder dessa indikationer.

e Fore applicering av Artiss ska de delar av kroppen som inte ska behandlas
skyddas/tackas tillrackligt for att hindra odnskad vavnadslimning.

e Artiss appliceras i ett tunt lager. Allfor tjockt lager kan paverka produktens effektivitet
och sarlakningsprocessen negativt.

e Lakaren kommer inte anvanda produkter som innehaller oxycellulosa som hjélpmedel
vid applicering eftersom dessa kan minska effektiviteten hos Artiss.

Nar mediciner framstalls av humant blod eller human plasma, vidtas speciella atgarder for

att forhindra att infektioner Gverfors till patienter. Dessa inkluderar:

e noggrant urval av blod- och plasmagivare for att forsékra sig om att personer med risk
for att vara smittbarare uteslutes.

e test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion.

e inkludering av steg i processningen av blod och plasma som kan inaktivera och
avskilja virus.

Trots detta kan risken for overforing av infektion inte helt uteslutas néar lakemedel
framstallda av humant blod eller human plasma ges. Detta géller dven nya, hittills okdnda
virus samt andra typer av infektioner.

De atgarder som vidtagits anses effektiva for holjeférsedda virus, sasom humant
immunbristvirus (HIV), hepatit B-virus och hepatit C-virus och for det icke-hdljeforsedda
hepatit A-viruset. Atgérderna kan vara av begrénsat véarde mot icke-héljeforsedda virus
som parvovirus B19. En parvovirus B19-infektion kan vara allvarlig for gravida kvinnor
(infektion av foster) och for individer med forsdmrat immunforsvar eller som har vissa
typer av anemi (t.ex. sicklecellsanemi eller hemolytisk anemi).

Det rekommenderas bestamt att produktens namn och satsnummer noteras varje gang du
far en dos Artiss for att mojliggora sparbarhet av anvand produkt.

Andra lakemedel och Artiss
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.



Artiss kan anvéndas samtidigt med andra Idkemedel. Det finns inga kénda interaktioner
mellan Artiss och andra medicinska produkter.

Liksom andra jamforbara produkter eller trombinlésningar kan produkten forstéras genom
kontakt med l6sningar som innehaller alkohol, jod eller tungmetaller (t.ex. antiseptiska
I6sningar). Var forsiktig sa att alla sddana amnen tas bort i s& hog utstrackning som mojligt
innan produkten appliceras.

Artiss med mat och dryck
Radfraga lakare. Léakaren bestammer om du far &ta eller dricka fore applicering av Artiss.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare innan du tar detta likemedel. Lakaren bestammer om du kan anvanda Artiss
under graviditet eller amning.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Artiss paverkar inte din formaga att kora eller anvanda andra typer av maskiner.

Artiss innehaller polysorbat 80
Polysorbat 80 kan orsaka hudallergi (t.ex. utslag, klada).

3. Hur du anvander Artiss

e Artiss appliceras endast under ett Kirurgiskt ingrepp. Anvandningen av Artiss begransas
till erfarna kirurger som fatt utbildning i anvandningen av Artiss.

e Mangden Artiss som anvands beror pa ett antal faktorer, inklusive typ av operation,
ytomradet pa vavnaden som ska behandlas under operationen och sattet Artiss
appliceras pa. Kirurgen bestammer hur mycket som &r lampligt.

e Under operationen applicerar kirurgen Artiss pa relevant vavnadsyta med den speciella
enhet som medfoljer. Denna enhet sakerstéller att lika stor méangd av bada
vavnadslimskomponenterna appliceras samtidigt vilket ar viktigt for att fa optimal
effekt av Artiss.

e Innan Artiss appliceras maste sarets ytomrade torkas med standardteknik (t.ex.
upprepad applicering av kompresser eller bomullspinnar, eller med hjalp av
suganordningar).

e Aurtiss far endast sprayas pa synliga appliceringsomraden.

e Det rekommenderas att den inledande appliceringen técker hela det avsedda
appliceringsomradet.

Vid applicering av Artiss med hjalp av ett sprayset, var noga med att anvanda ett
tryck och ett avstand fran vavnaden som ligger inom det intervall som




rekommenderas av tillverkaren enligt féljande:

Rekommenderat tryck, avstand och anordning for sprayning av Artiss

Kirurais Rekommende
Kt g Sprayset som | Tryckregulat Gas rat avstdnd | Rekommender
inare ska anvandas or som ska fran at spraytryck
grepp anvandas malvavnaden
Oppet : .
kirurgisk TlsseeI/tA rtiss EasySpray CO; av
tingrepp sprayse medicinsk 1,5-2,0 bar
o - - kvalitet,try 10-15cm D .
pa Tisseel/Artiss ckluft eller (21,8-29,0 psi)
subkutan | sprayset 10-pa EasySpray kvave
vavnad | ck

Nar Artiss sprayas pa ska forandringar i blodtryck, puls, syremattnad och sluttidal
CO, dvervakas med tanke pa risken for luft- eller gasembolism (se avsnitt 2).

Om du anvant for stor mangd av Artiss

Artiss appliceras endast under ett kirurgiskt ingrepp. Det appliceras av kirurgen och
méangden Artiss bestams av kirurgen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Foljande tabell visar vad som menas med en viss frekvens:

mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare

vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare

mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

ingen kand frekvens: (kan inte beraknas fran tillgangliga data)




e Det finns en liten mojlighet att du kan fa en allergisk reaktion mot nagon av
komponenterna i Artiss (se avsnitt 6). Det &r mer sannolikt om du har behandlats med
Artiss eller aprotinin vid en tidigare operation. Allergiska reaktioner kan vara allvarliga
och det & mycket viktigt att du diskuterar denna risk i detalj med lakaren.

e Anafylaktiska/anafylaktoida allergiska reaktioner kan forekomma, frekvensen for
sadana reaktioner ar inte kand. Tidiga symtom pa allergiska reaktioner kan vara:
rodnad, blodtrycksfall, 6kad eller minskad pulsfrekvens, illamaende, utslag, klada,
andningssvarigheter.

e Det behandlande kirurgteamet &r medvetet om risken for en sadan typ av reaktion. Om
de ser nagra symtom, avbryts appliceringen av Artiss omedelbart. Allvarliga symtom
kan krava akutvard.

Frekvensen av allergiska reaktioner ar inte kand.

e Om Artiss injiceras i mjukdelar, kan det orsaka lokal vavnadsskada. Frekvensen &r inte
kand.

e Om Artiss injiceras i blodkérl (vener eller artarer), kan det leda till att blodproppar
bildas (trombos). Frekvensen &r inte kand.

e Eftersom Artiss ar gjort av plasma fran blodgivare, kan inte risken for infektion helt
uteslutas, men tillverkaren vidtar flera atgarder for att minska risken (se avsnitt 2).

e Livshotande/dddlig luft- eller gasembolism (luft kommer in i blodomloppet, vilket kan
vara allvarligt eller livshotande) har intraffat nar sprayset med tryckregulator anvénds
for att administrera fibrinvavnadslim. Detta tycks vara relaterat till anvandning av
spraysetet vid hogre tryck an vad som rekommenderas och/eller néra vavnadsytan.

Biverkningar rapporterade fran kliniska provningar med Artiss och beprévad erfarenhet
fran anvandande av Baxter vavnadslim efter produktens lansering sammanfattas nedan.
Kanda frekvenser av dessa biverkningar baserar sig pa en kontrollerad klinisk studie pa 138
patienter dar Artiss har anvants for att fasta hudtransplantat pa kirurgiskt avlagsnade
brannskador. Inga av fallen som observerades i den Kkliniska studien klassificerades som
allvarliga.

Tabell 1

Biverkningar
Biverkning Frekvens
Hudcysta Mindre vanliga
Klada Vanliga
Misslyckat hudtransplantat Vanliga
Gasbubblor i blodomloppet Ingen kénd
(luftembolism)*

* Uppkomst av luft- eller gasbubblor i blodomloppet (luftemboli) har noterats nér fibrin véavnadslim
appliceras med hjalp av sprayset i kombination med trycksatt luft eller gas; detta tros vara orsakat
av olamplig anvandning av spraysetet (t.ex. vid hégre tryck &n rekommenderat och alltfér néra
vavnadsytan).



Nedan biverkningar har rapporterats for andra vavnadslim. Frekvenser for dessa
biverkningar kan inte beraknas: Allergi, allvarlig allergisk reaktion, langsam hjartrytm,
snabb hjartrytm, l1agt blodtryck, blodutgjutning, andnéd, illamaende, nasselutslag,
vallningar, forsamrad l&kning, svullnad, feber och ansamling av lymfa eller andra klara
kroppsvatskor under huden vid operationsomradet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra
till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Artiss ska forvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands fore utgadngsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”.

e Forvaras och transporteras fruset (< -20 °C). Fryskedjan far inte brytas fore anvandning.
e FOrvara sprutan i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Forvaring efter upptining:
Odbppnade pasar, tinade i rumstemperatur, kan forvaras upp till 14 dagar i kontrollerad
rumstemperatur (inte 6ver +25 °C).

Efter upptining far I6sningarna inte frysas igen eller forvaras i kylskap!

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6.  Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Artiss innehaller tva komponenter:

Komponent 1 = Proteinldsning till vdvnadslim
Den aktiva substansen i 1 ml proteinldsning till vavnadslim ar:
Humant fibrinogen, 91 mg/ml framstélld ur human plasma, aprotinin 3000 KIU/ml.
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Hjéalpamnen ar humant albumin, L-histidin, niacinamid, polysorbat 80,
natriumcitratdihydrat och vatten for injektioner.

Komponent 2 = Trombinlésning
Den aktiva substansen i 1 ml trombinlésning éar:

Humant trombin, 4 1E/ml framstalld ur human plasma, kalciumkloriddihydrat 40 pmol/ml

Hjalpamnen ar humant albumin, natriumklorid och vatten for injektioner.

Efter blandning | 1ml | 2ml | 4ml | 10 ml
Komponent 1: Proteinl@sning till vdvnadslim

Humant fibrinogen 45,5 mg 91 mg 182 mg 455 mg
(som koagulerbart protein)

Aprotinin (syntetiskt) 1500 KIU | 3000 KIU | 6000 KIU | 15000 KI1U
Komponent 2: Trombinldsning

Humant trombin 2 IE 4 1E 8 IE 20 IE
Kalciumkloriddihydrat 20 umol 40 umol 80 pumol 200 umol

Artiss innehdller human faktor X111, samrenat med humant fibrinogen, i en haltav 0,6 - 5
IE/ml.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Losningar till véavnadslim.

Artiss levereras i en forfylld tvakammarspruta for engangsbruk. Sprutspetsen ar forsedd
med en skyddskapsel. Sprutan ar forpackad i tva pasar (inner- och ytterpase). Det levereras
aven med ett tillbehorsset med 2 munstycken och 4 applikationskanyler.

Efter upptining ar I6sningarna farglosa till svagt gula och klara till 1att grumliga.
Acrtiss ar tillgangligt i féljande forpackningsstorlekar med 1 spruta:
e 2 ml (1 ml humant fibrinogen och 1 ml humant trombin)

e 4 ml (2 ml humant fibrinogen och 2 ml humant trombin)

e 10 ml (5 ml humant fibrinogen och 5 ml humant trombin)
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Baxter Medical AB
Box 3090



103 61 Stockholm

Tillverkare

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestralle 67

A-1221 Wien

Osterrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-01

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Fertilitet, graviditet och amning

Séakerheten av vavnadslim/hemostatika vid anvandning under graviditet eller amning har
inte faststéllts i kontrollerade kliniska studier. Data fran experimentella djurstudier ar
otillréckliga for att utvéardera sdkerheten vad géller reproduktion, embryo- eller
fosterutveckling, graviditetsforlopp samt peri- och postnatal utveckling. Darfor ska
produkten endast administreras till gravida och ammande kvinnor om ett uttalat behov
foreligger.

Effekterna av Artiss pa fertilitet har inte faststallts.

Dosering och administreringssatt
Artiss ar endast avsett for anvandning pa sjukhus. Anvéandningen av Artiss begransas till
erfarna kirurger som fatt utbildning i anvandningen av Artiss.

Dosering
Méngden Artiss som appliceras och appliceringsfrekvensen ska alltid anpassas till
patientens underliggande kliniska behov.

Dosen som appliceras styrs av variabler som typ av Kirurgiskt ingrepp, omradets storlek
och avsedd applikationsmetod och antalet appliceringar, men &r inte begrénsade till dessa.

Applicering av produkten maste anpassas till individen av den behandlande lakaren.
Vid Kkliniska prévningar har individuella doser normalt legat i intervallet 0,2-12 ml.
For vissa ingrepp (t.ex. tatning av stora brannskador) kan stérre méngder behovas.

Den inledande mangd av produkten som ska appliceras pa utvald anatomisk plats eller
ytomrade ska vara tillracklig for att helt tacka det avsedda appliceringsomradet.
Appliceringen kan vid behov upprepas pa sma omraden som inte tidigare har behandlats.

Undvik dock att upprepa appliceringen av Artiss pa ett redan polymeriserat Artiss-lager
eftersom Artiss inte kommer fésta pa ett polymeriserat lager.



Det rekommenderas att den inledande appliceringen tacker hela det avsedda
appliceringsomradet.

Som riktlinje for limning av ytor récker en forpackning Artiss 2 ml (dvs. 1 ml
proteinlésning till vavnadslim plus 1 ml trombinldsning) for att tacka en yta pa minst
10 cm2.

Hudtransplantatet ska sattas fast pa sarbadden direkt efter att Artiss har applicerats.
Kirurgen har upp till 60 sekunder pa sig att hantera och placera transplantatet innan
polymerisering. Efter att transplantatet eller hudfliken har satts pa plats, bibehall den
onskade positionen med ett latt tryck under minst tre minuter for att forsakra att Artiss
stelnar ordentligt och att transplantatet eller hudfliken faster till den underliggande
vavnaden.

Mangden Artiss som kravs beror pa storleken pa ytan som ska tackas. De ungefarliga
ytstorlekarna som técks av varje forpackningsstorlek av Artiss genom sprayapplicering &r:

Ungeférlig yta som krdver vévnadslimning | Nodvandig foérpackningsstorlek av Artiss
100 cm? 2ml
200 cm? 4 ml
500 cm? 10 ml

For att undvika att granulationsvavnad bildas i 6verskott och for att sakerstélla gradvis
absorption av det stelnade fibrinlimmet ska endast ett tunt lager av den blandade protein-
och trombinldsningen appliceras.

Artiss har inte administrerats till personer >65 ar i kliniska prévningar.
Pediatrisk population
Tillgénglig information finns i avsnitt 5.1 i produktresumén men ingen

doseringsrekommendation kan faststallas.

Administreringssatt
For epilesionell (topikal) anvandning. Ska inte injiceras.

Endast for subkutant bruk. Artiss rekommenderas inte for laparoskopiskt bruk.

For att sidkerstélla optimal saker anvandning av Artiss ska det sprayas med en
tryckregulator som kan ge ett tryck pa hogst 2,0 bar (29,0 psi).

Innan Artiss appliceras maste sarets ytomrade torkas med standardteknik (t.ex. upprepad
applicering av kompresser eller bomullspinnar, eller med hjalp av suganordningar). Anvéand
inte trycksatt luft eller gas till att torka ytomradet.

Artiss far endast sprayas pa synliga ytomraden.



Artiss ska endast rekonstitueras och administreras i enlighet med instruktionerna och
tillsammans med de apparater som rekommenderas for denna produkt.

Angaende applicering med spray, se avsnitt Administrering nedan.

Fore applicering av Artiss ska de delar av kroppen som inte ska behandlas skyddas/tackas
for att hindra odnskad véavnadslimning.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allmant

Den inre pasen och dess innehall ar sterilt om ytterpasen ar oskadad.

Proteinldsningen till vavnadslim och trombinlésningen ska vara klara eller nagot
ogenomskinliga.

Anvand inte lésningar som ar grumliga eller missfargade, har fallningar eller andra
forandringar i sitt utseende, inklusive konsistensen av en stelnad gel efter upptining.

Fore applicering av Artiss ska du se till att alla delar av kroppen utanfor det 6nskade
appliceringsomradet tacks ordentligt for att forhindra vavnadslimning i o6nskade
omraden.

Upptining av den frysta beredningsformen

Artiss far inte anvandas savida det inte ar fullstandigt tinat och varmt (flytande till ltt
viskos konsistens).

Artiss far inte utsattas for hogre temperaturer an 37 °C och far inte varmas i
mikrovagsugn.

Sprutans skyddskapsel far inte tas av forran produkten har tinats och varmts och ar
klar for anvandning och applikationsspetsen ar redo att sattas dit.

Ta av skyddskapseln fran sprutan genom att forsiktigt vicka den fram och tillbaka och
sedan dra av den fran sprutan.

Tina och varm de forfyllda sprutorna med nagot av foljande alternativ:

Alternativ 1: Metoder for snabb tining/varmning (beredning i ett enda steq)

a) Sterilt vattenbad
b) Icke-sterilt vattenbad
c) Inkubator

Alternativ 2: Tining vid rumstemperatur (maximalt 25 °C) foljt av varmning i
inkubator (mojlighet till férvaring i upp till 14 dagar vid temperaturer som inte
overstiger +25 °C)




1. Metoder for snabb tining/varmning

En Gversikt Over metoderna for snabb tining/varmning anges i tabell 2.
Tabell 2: Metoder fér snabb tining/varmning vid 33 °C-37 °C

Forpackningsstorlek

Minimitid for tining och varmning

Sterilt vattenbad
(pésarna tas bort)

Icke-sterilt
vattenbad (i pasar)

Inkubator (i pasar)

2mil 5 min 15 min 40 min
4 ml 5 min 20 min 50 min
10 mi 10 min 35 min 90 min

Notera: Om ett vattenbad anvands far temperaturen inte dverstiga +37 °C

a)

b)

Sterilt vattenbad (rekommenderad metod)

Ta bort ytterpasen och flytta den forfyllda sprutan till operationssalen medan den
fortfarande ligger i innerpasen.

Ta ut den forfyllda sprutan ur innerpasen och lagg sprutan direkt i det sterila vattenbadet
uppvarmt till 33 °C-37 °C, och kontrollera att sprutan ar helt nedsankt under
vattenytan (se tabell 2 fér minimitid for tining/varmning).

For att kontrollera det specificerade temperaturintervallet ska vattentemperaturen
Overvakas med termometer och vattnet ska bytas vid behov.

Icke sterilt vattenbad

L&gg den forfyllda sprutan, forpackad i bada pasarna, i ett vattenbad uppvarmt till 33 °C-
37 °C utanfor operationssalen, och var noga med att pasarna forblir nedsénkta i vattnet
(se tabell 2 for minimitid for tining/varmning).

Ta upp pasarna ur vattenbadet nar tining och varmning ar Klar.

Torka och ta bort ytterpasen och flytta den forfyllda sprutan till operationssalen medan
den fortfarande ligger i innerpasen.

Inkubator

Lagg den forfyllda sprutan, forpackad i bada pasarna, i en inkubator utanfor
operationssalen (se tabell 2 for minimitid for tining/varmning).

Efter tining/varmning i inkubatorn tar du bort ytterpasen och flyttar den forfyllda sprutan
till operationssalen medan den fortfarande ligger i innerpasen.



2.Tining vid rumstemperatur (maximalt 25 °C) féljt av varmning i inkubator

e Tinaden forfyllda sprutan, forpackad i bada pasarna, vid rumstemperatur utanfor
operationssalen (se tabell 3 for minimitid for tining).

e Varm den forfyllda sprutan, férpackad i bada pasarna, i en inkubator vid 33 °C~
37 °C utanfor operationssalen (se tabell 3 fér minimitid for varmning).

e Efter tining/varmning i inkubatorn ska du ta bort ytterpasen och flytta den forfyllda
sprutan till operationssalen medan den fortfarande ligger i innerpasen.

Tabell 3: Tining vid rumstemperatur och varmning i inkubator

Minimitid for tining/varmning
Forpacknings-
storlek Tining i rums-temperatur Varmning i inkubator
(inte dver 25 °C) (33-37°C)
2ml 80 minuter +11 minuter
4ml 90 minuter +13 minuter
10 ml 160 minuter +25 minuter

Hallbarhet efter upptining

Efter tining och varmning vid 33-37 °C (alternativ 1 och 2) maste produkten anvandas
inom 4 timmar.

Efter tining vid rumstemperatur (alternativ 2), kan produkten forvaras upp till 14 dagar
vid hogst 25 °C, forutsatt att den forblir férseglad i originalforpackningen (bada pasarna).

Produkten far inte frysas pa nytt eller placeras i kylskap efter att tining har paborjats.

Hantering efter upptining / innan applicering

Fore anvandning ska produkten varmas till 33 °C-37 °C.

For att uppna optimal blandning av de tva losningarna och basta mojliga solidifiering av
fibrinvavnadslimmet ska de tva komponenterna forvaras vid 33 — 37 °C tills de
appliceras.

Den tinade proteinldsningen till vavnadslim ska vara en nagot trogflytande vétska. Om
I6sningens konsistens ar som en fast gel maste man anta att den blivit denaturerad (t.ex. pa
grund av avbruten kylkedja eller verhettning vid varmning). Artiss far da INTE anvéandas
under nagra omstandigheter.




Icke-sprayadministrering

Infor applicering ska den forfyllda sprutan med tva behallare (som innehaller
proteinlosning till vavnadslim respektive trombinldsning) kopplas till ett huvudmunstycke
och en applikationskanyl, som finns bland de medféljande tillbehéren. Den gemensamma
kolven pa den forfyllda sprutan med tva behallare sakerstaller att lika stora volymer av de
tva vavnadslimkomponenterna pressas genom huvudmunstycket till applikationskanylen,
dar de blandas for att sedan appliceras.

Bruksanvisning

\

/N Dubbelkolv

,,M Spruta med tva behallare
/ﬁ’ Huvudmunstycke

Applikationskanyl

Sikerhetsspérr

. Tryck ut all luft fran sprutan innan den kopplas till nagon applikationsdel.

o Placera huvudmunstycket och sakerhetssparren pa sidan av sprutan sa att halet i
sékerhetsspérren hamnar rétt.

. Koppla samman dubbelkammarsprutan med huvudmunstycket och se till att de sitter
fast ordentligt.

o  Sékra huvudmunstycket genom att fasta sakerhetssparren pa sprutan.

0  Om sékerhetssparren gar sonder ska det medfoljande reservmunstycket
anvéndas.

o  Om det inte finns nagot extra munstycke tillgangligt kan produkten fortfarande
anvandas, men det ar viktigt att se till att munstycket sitter fast for att forhindra
lackage.

0  Tryck INTE ut den luft som finns kvar inuti huvudmunstycket.

o Fast en applikationskanyl pa huvudmunstycket.
0 Tryck INTE ut den luft som finns kvar i huvudmunstycket och
applikationskanylen forran appliceringen inleds, eftersom det kan gora att
applikationskanylen tapps till.



Administrering

Innan Artiss appliceras maste sarets ytomrade torkas med standardteknik (t.ex. upprepad
applicering av kompresser eller bomullspinnar, eller med hjélp av suganordningar). Anvéand
inte tryckluft eller trycksatt gas for att torka omradet.

) Applicera den blandade protein- och trombinlésningen pa mottagarytan eller ytorna pa de
omraden som ska behandlas genom att langsamt trycka ned den gemensamma kolven.

. Vid kirurgiska ingrepp dar minsta mojliga volym av fibrinvavnadslim ska anvéndas bor de
forsta dropparna av produkten kasseras.

o Nar Artiss har applicerats, lat minst 3 minuter passera for att uppna tillracklig
polymerisering.

Obs!  Om appliceringen av lésningarna avbryts, borjar kanylen direkt att tappas igen.
Ersatt applikationskanylen med en ny precis innan appliceringen paborjas igen.
Om huvudmunstyckets 6ppningar har tappts igen, anvand det medféljande

reservmunstycket.

Aven andra tillbehor fran Baxter som &r speciellt anpassade for t.ex. applicering pa
stora eller svaratkomliga omraden kan anvandas. Nér dessa appliceringstillbehor
anvands ska bruksanvisningarna for tillbehéren foljas noggrant.

For ytterligare beredningsinstruktioner prata med ansvarig skoterska eller lékare.

Applicering med sprayset

Tryckregulatorn ska anvandas i enlighet med tillverkarens instruktioner.

Vid applicering av Artiss med hjalp av ett sprayset, var noga med att anvénda ett tryck och
ett avstand fran vavnaden som ligger inom det intervall som rekommenderas av tillverkaren
enligt foljande:

Tabell 4. Rekommenderat tryck, avstand och anordning for sprayning av Artiss
Tryck- Rekommender
Kirurgisk | Sprayset som regulator Gas at avstand frén Rekommender
tingrepp | skaanvéndas som ska s [vivnad at spraytryck
anvandas malvavnaden
Oppet Tisseel/Artiss EasySpra C(g? av
Kirurgisk sprayset y me llcms
tINgrePP | Tisseel/Artiss kvalitet*, | 10-15cm 1,5-2,0 bar.
pa EasySpra KIuft (21,8-29,0 psi)
subkutan sprayset 10-pac y trycklu
vavnad K eller
kvéve

* CO, av medicinsk kvalitet & den rekommenderade gasen for applicering, men tryckluft och kvave &r
godtagbara gaser fér administrering av Artiss vid 6ppet kirurgiskt ingrepp.




Motsvarande sprayset, avsedda for anvandning specifikt med Artiss, kan ocksa anvéandas.
Né&r andra sprayset anvands ska bruksanvisningen som medfoljer setet foljas.

Nar Artiss sprayas pa ska forandringar i blodtryck, puls, syreméattnad och sluttidal
CO, 6vervakas med tanke pa risken for luft- eller gasembolism (se avsnitt 4.2 och 4.4 i
produktresumén).

Vid anvéndande av ytterligare tilloehdr med Artiss, ska anvandarmanualen for dessa foljas.

Kassering
Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.



