Bipacksedel: Information till anvandaren
Tisseel, 16sningar till vavnadslim

Humant fibrinogen, humant trombin, humant faktor X111, syntetiskt aprotinin,
kalciumkloriddihydrat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den
innehaller information som &r viktig for dig.

Spara denna information, du kan behodva ldasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tisseel &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Tisseel
Hur du anvander Tisseel

Eventuella biverkningar

Hur Tisseel ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

ok~ wbdrE

1. Vad Tisseel ar och vad det anvands for
Vad Tisseel ar

Tisseel &r ett vavnadslim som innehaller fibrinogen och trombin. Det ar tva blodproteiner som ar
viktiga for att blodet ska koagulera (stelna).

Vad Tisseel anvands for
Tisseel anvands som stédjande behandling nér normal operationsteknik inte récker till:

for att hjélpa till att stoppa blédning

som vavnadslim for att tata sar eller for att forsegla kirurgiska sommar vid kirurgiska
ingrepp, inklusive ingrepp i blodkarl, mag-tarmkanal, nervsystem och ingrepp dar
kontakt med cerebrospinalvatska eller harda hjarnhinnan (dura mater) kan uppsta (t.ex.
oron-nésa-hals-, 6gon- och ryggmargskirurgi)

som vévnadslim, t ex vid vidh&ftning av hudtransplantat

Tisseel har aven effekt pa patienter som behandlas med lakemedlet heparin, vilket hindrar
koagulation.



2. Vad du behodver veta innan du anvander Tisseel
Anvand inte Tisseel:

- Om du ar allergisk mot nagon av de aktiva substanserna eller ndgot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Tisseel far inte appliceras in i blodkarl (vener eller artarer).
Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvéander Tisseel:

Om du tidigare behandlats med Tisseel eller aprotinin. Tisseel innehaller ett syntetiskt
protein, aprotinin. Aven om detta bara appliceras direkt pa sérytan finns det en risk for
allvarlig allergisk reaktion. Risken tycks 0ka hos patienter som tidigare behandlats med
Tisseel eller aprotinin, &ven om det taldes val under det férra behandlingstillfallet. Darfor
bor behandling med aprotinin eller produkter innehallande aprotinin noteras i din journal.

Livshotande/dddlig luft- eller gasembolism (luft kommer in i blodomloppet, vilket kan vara
allvarligt eller livshotande) har intraffat i mycket sallsynta fall nar sprayset med
tryckregulatorer anvands for att administrera fibrinvavnadslim. Detta tycks vara relaterat
till anvandning av spraysetet vid hogre tryck dn vad som rekommenderas och/eller néra
vavnadsytan. Risken forefaller vara stérre nar fibrinvavnadslim sprayas med luft jamfort
med CO,och kan darfor inte uteslutas nar Tisseel sprayas vid 6ppen Kirurgi.

Sprayseten och tillhérande spetsar har bruksanvisningar med rekommendationer for
tryckintervall och sprayningsavstand fran vavnadsytan.

Tisseel ska endast administreras i strikt enlighet med instruktionerna och endast
tillsammans med de anordningar som rekommenderas for denna produkt.

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

Tisseel innehaller humant fibrinogen, faktor X111 och trombin, som tillverkas av human plasma.
Nar lakemedel framstélls av human plasma eller blod, vidtas speciella atgéarder for att forhindra
att infektioner 6verfors till patienter. Detta inkluderar:
- noggrant urval av blod- och plasmagivare for att forsékra sig om att personer med risk for
att vara smittbarare utesluts
- test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion.
- Tillverkarna av dessa produkter inkluderar dessutom steg i processningen av blod och
plasma som kan inaktivera och avskilja virus.

Trots dessa atgarder kan risken for dverforing av infektion inte helt uteslutas nar lakemedel som
tillverkats av humant blod eller plasma ges. Detta géller &ven nya, hittills ok&nda virus samt andra
typer av infektioner.



De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeforsedda virus, sdsom humant
immunbristvirus (HIV), hepatit B-virus: och hepatit C- virus och mot det icke holjeférsedda
hepatit A-viruset.

Atgarderna kan vara av begransat varde mot icke héljeférsedda virus sdsom parvovirus B19.
Infektion av parvovirus B19 kan vara allvarlig for gravida kvinnor (infektion av foster), individer
med férsamrat immunforsvar eller patienter med viss typ av anemi (t.ex. hemolytisk anemi).

Nér du ges Tisseel rekommenderas starkt att produktnamn och satsnummer registreras for att
mojliggora sparandet av anvand produkt.

Tisseel ska inte ges i ett blodkarl eller i vavnader som innehaller mycket blodkérl, som t.ex.
nasslemmhinnan, pa grund av risken for blodpropp och allergiska reaktioner.

Barn
Sakerhet och effekt for barn har inte faststéllts.
Andra lakemedel och Tisseel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.

Det finns inga k&nda interaktioner med andra lakemedel.
Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Effekterna av Tisseel pa fertilitet har inte faststallts.
Korférmaga och anvandning av maskiner
Information om huruvida Tisseel paverkar korférmaga och anvandning av maskiner &r inte

relevant, eftersom Tisseel endast ges i samband med sjukhusvard.

3. Hur du anvander Tisseel

Anvandningen av Tisseel begransas till erfarna kirurger som fatt utbildning i anvandningen av
Tisseel.

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



Vid applicering av Tisseel 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 foljande:

Rekommenderat tryck, avstand och anordning fér sprayning av Tisseel

. Rekomm-
Sprayset Applikator- Tryck- enderat
. spetsar som regulator . Rekommendera
Typ av ingrepp som ska ska som ska avstand t spraytryck
anvandas N N fran mal-
anvandas anvandas «
vavnaden
Tisseel/ .
Artiss . Inte . EasySpray
tillampligt
. sprayset 1,5-2,0 bar
Oppna ingrepp Tisseel/ 10-15cm (21,8—2£,J 0 psi)
Aurtiss inte EasvSpra ' 2 P
sprayset tillampligt yopray
10 pack
Duplo-spray
MIS
applikator
20 cm
Duplo-spray Duplospray
MIS MIS
applikator
regulator
30 cm
. Duplo-spray 1,5 bar
Laparoskopiska inte | MIS 1,2-1,5 bar
/minimalt invasiva S . 2-5cm .
. tillampligt | applikator (18-22 psi)
ingrepp 40 om
Spray Set
360 med
endoskopisk
applikator
med Snap
Lock
Utbytbar
spets

Nar Tisseel sprayas pa ska forandringar i blodtryck, puls, syremattnad och sluttidal

CO, 6vervakas med tanke pa risken for luft- eller gasembolism (se avsnitt 2).

Den dos av Tisseel som anvénds beror pa ett antal faktorer som exempelvis, typ av operation,
storleken pa omradet som ska behandlas under operationen, sattet Tisseel appliceras pa och
antalet appliceringar. Din ldkare bestdammer hur mycket som ar lampligt och kommer att applicera
tillrackligt for att bilda ett tunt lager dver saret. Om mangden inte verkar vara tillracklig, kan
appliceringen behdva upprepas.




Om du anvant for stor méangd av Tisseel

Tisseel appliceras endast under ett kirurgiskt ingrepp. Méngden som anvénds bestdms av
kirurgen. Det finns inga kanda fall av 6verdosering.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Hos patienter som behandlas med denna typ av lakemedel kan dverkénslighetsreaktioner eller
allergiska reaktioner forekomma. Dessa biverkningar kan vara allvarliga men ar mindre vanliga.

Tecken pa en allergisk reaktion kan vara:

e Varmevallningar

e Utslag, inklusive nasselutslag

e Illamaende, krakningar

o Huvudvark

e Dvala

o Rastloshet

e Brannande och stickande kansla pa applikationsstallet

e Sveda

e Frossa

e Tryck dver brostet

e Swvullnad av lappar, tunga, hals (vilket kan resultera i svarigheter att andas och/eller
svdlja)

e Andningssvarigheter

e Lagt blodtryck

e Okad pulsfrekvens

o Medvetsloshet till féljd av blodtrycksfall

I vissa fall kan dessa reaktioner utvecklas till allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi). Det
galler sarskilt om lakemedlet appliceras flera ganger, eller anvands pa patienter som tidigare har
visat verkanslighet mot aprotinin eller andra innehallsamnen i Tisseel.

Aven om upprepad behandling med Tisseel har tolererats vél, kan ytterligare en applicering av
Tisseel eller en infusion av aprotinin resultera i allvarliga allergiska (anafylaktiska) reaktioner.

Det ansvariga kirurgteamet &r vél medvetna om risken for denna typ av reaktioner och kommer
omedebart att avbryta appliceringen av Tisseel vid tecken pa dverkanslighet. Allvarliga symtom
kan kréava akutvard.

Om Tisseel appliceras i mjuk vavnad kan det orsaka lokal vavnadsskada.



Om Tisseel av misstag injiceras i blodkarl kan det leda till att blodpropp bildas (trombos) eller att
en anafylaktisk reaktion upptrader.

Antikroppar mot innehallsamnen i Tisseel kan upptrada i sallsynta fall.
Foljande biverkningar har ocksa observerats vid behandling med Tisseel:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)
e Okad mangd nedbrytningsprodukter fran fibrin i blodet
e Illamaende
e Smérta i samband med ingreppet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
e Lagt blodtryck

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
o Allergiska (anafylaktiska/anafylaktoida) reaktioner, 6verkénslighetsreaktioner.
o Stickande kénsla i huden
e Okning eller minskning av pulsfrekvensen
e Blodpropp
o Luftbubblor i blodkarlen (luftemboli)
e Andningssvarigheter, andndd, kramp i luftvdagarna (bronkospasm)
e Klada, nasselutslag, rodnad av huden
e Viarmevallning
e Svullnader i huden
e Forsamrad lakning

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tisseel ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter Utg. dat. eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

Forvaras i djupfryst tillstand (-20°C eller kallare). Fryskedjan far ej brytas tills det ska anvandas.
Forvara sprutorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaring efter upptining:

Den tinade I6sningen kan anvéndas i upp till 72 timmar om den férvaras i o6ppnad, oskadad,
steril férpackning vid hdgst 25°C.

Den tinade och uppvéarmda lésningen kan anvandas i upp till 12 timmar om den férvaras i odppnad,
oskadad, steril forpackning vid hogst 37°C.

Om Tisseel inte anvands inom de angivna tidsintervallen ovan efter upptining, maste I6sningarna
kasseras.

Nar Tisseel tagits ut ur frysen far den inte frysas pa nytt eller forvaras kallt!

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 innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Tisseel innehaller tva komponenter:

Komponent 1 (proteinldsning)

De aktiva substanserna i 1 ml ar:

Humant fibrinogen (koagulerbart protein) 91 mg, aprotinin 3000 KIE, humant faktor X1110,6 — 10
IE.

Hjalpamnen &r humant albumin, L-histidin, niacinamid, polysorbat 80, natriumcitratdihydrat och
vatten for injektionsvatskor.

Komponent 2 (trombinl&sning)
De aktiva substanserna i 1 ml ar:
Humant trombin 500 IE, kalciumkloriddihydrat 40 umol.

Hjélpdmnen ar humant albumin, natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Léakemedlets utseende:
Losningar till vavnadslim.

Farglosa till ljust gula och klara till 1att ogenomskinliga Idsningar.



Efter upptining ar de farglésa till ljusgula.
Forpackningens innehall:

Tisseel tillhandahalls i en forfylld dubbelkammarspruta av polypropen, for engangsbruk.
Sprutspetsen é&r tillsluten med en skyddskapsel. Sprutan ar forpackad i tva pasar (inner- och
ytterpase). Det levereras aven med ett tillbehdrsset med 2 huvudmunstycken och 4
applikationskanyler.

Tisseel &r tillgangligt i foljande férpackningsstorlekar med 1 spruta eller 10 sprutor:

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 godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Baxter Medical AB

Box 3090

103 61 Stockholm

Tillverkare

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestralle 67

1221 Wien

Osterrike

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-05-01

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Allmant

e Innerpasen och dess innehall ar sterilt om ytterpasen ar oskadad.

e Proteinlosningen till vavnadslim och trombinlésningen ska vara klara eller nagot
ogenomskinliga.

e Anvénd inte losningar som &r grumliga eller missférgade, har féllningar eller andra
forandringar i sitt utseende, inklusive konsistensen av en stelnad gel efter upptining.



o Fore applicering av Tisseel ska du se till att alla delar av kroppen utanfor det 6nskade
appliceringsomradet tacks ordentligt for att forhindra vavnadslimning i oonskade

omréaden.

Upptining av den frysta beredningsformen

e Tisseel far inte anvandas savida det inte ar fullstandigt tinat och varmt (flytande till latt

viskOs konsistens).
o Tisseel far inte utsattas for hogre temperaturer &n 37°C och far inte varmas i

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

e FOr att underlatta borttagningen av skyddskapseln fran sprutan, vicka den forsiktigt fram
och tillbaka och dra sedan av den fran sprutan.

Tina och varm de forfyllda sprutorna med nagot av féljande 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 forvaring i upp till 72 timmar vid temperaturer som inte éverstiger +25 °C)

1. Metoder fOr snabb tining/varmning:
En dversikt 6ver metoderna for snabb tining/varmning anges i tabell 1.

Tabell 1: Metoder for snabb tining/varmning vid 33 °C-37 °C

Minimitid fOr tining och varmning

Forpackningsstorlek Sterilt vattenbad Icke-sterilt Inkubator (i pésar)
(pasarna tas bort) vattenbad (i pasar)

2ml 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)

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 nedsénkt under vattenytan
(se tabell 1 for minimitid for tining och varmning).

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

b) Icke-sterilt vattenbad

Lagg 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 nedsankta i
vattnet (se tabell 1 fér minimitid for tining och varmning).

Ta upp pasarna ur vattenbadet nér 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 1 for minimitid for tining och 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) foljt av varmning i inkubator

Tina den forfyllda sprutan, forpackad i bada pasarna, vid rumstemperatur utanfor
operationssalen (se tabell 2 for minimitid for tining).

Vvarm den forfyllda sprutan, forpackad i bada pasarna, i en inkubator vid 33 °C-37 °C
utanfor operationssalen (se tabell 2 for minimitid for varmning).

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

Tabell 2: Tining vid rumstemperatur och varmning i inkubator

Forpacknings-
storlek Tining i rumstemperatur Uppvarmning i inkubator

Minimitid for tining/varmning

(inte dver 25 °C) (33-37°C)




2ml 80 minuter 11 minuter

4 ml 90 minuter 13 minuter

10 ml 160 minuter 25 minuter

Stabilitet efter upptining

Efter tining och varmning vid temperaturer mellan 33°C - 37°C (alternativ 1 och 2) maste
produkten anvandas inom 12 timmar.

Efter tining vid rumstemperatur (alternativ 2) kan produkten férvaras upp till 72 timmar vid hogst
25°C, forutsatt att den forblir forseglad i originalforpackning (bada pasarna).

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

Hantering efter upptining/ innan applicering
Fére anvandning ska produkten varmas till 33 °C-37 °C.

For att uppna optimal blandning av de tva l6sningarna och basta méjliga solidifiering av
fibrinvavnadslimmet ska de tvd komponenterna forvaras vid 33 — 37°C tills de appliceras.

Den tinade proteinldsningen till vavnadslim ska vara en nagot trogflytande vétska. Om l6sningens
konsistens dr som en fast gel maste man anta att den blivit denaturerad (t.ex. pa grund av avbruten
kylkedja eller dverhettning vid varmning). Tisseel far da INTE anvandas under nagra
omstandigheter.

Icke-sprayadministrering:

Infor applicering ska den forfyllda sprutan med tva behallare (som innehaller komponent 1
respektive komponent 2) kopplas till ett huvudmunstycke och en applikationskanyl, som finns
bland de medfdljande tillbehdren. Den gemensamma kolven pa den forfyllda sprutan med tva
behallare sékerstéller att lika stora volymer av de tva vavnadslimkomponenterna pressas genom
huvudmunstycket till applikationskanylen, dér de blandas for att sedan appliceras.



Bruksanvisning:

Séakerhetssparr

N Dubbelkolv

Dubbelkammarspruta

Huvudmunstycke

Applikationskanyl

e Tryck ut all luft frdn sprutan innan den kopplas till ndgon applikationsdel. Placera
huvudmunstycket och sakerhetssparren pa sidan av sprutan sa att halet i sakerhetsspérren
hamnar rétt.

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

o Sakra huvudmunstycket genom att fasta séakerhetssparren pa sprutan.

o Om sékerhetssparren gar sénder ska det medféljande reservmunstycket anvandas.
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 férhindra lackage.

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

e 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 Tisseel appliceras maste sarets ytomrade torkas med standardteknik (t.ex. upprepad
applicering av kompresser eller bomullspinnar, eller med hjalp av suganordningar). Anvénd inte
tryckluft eller trycksatt gas for att torka omradet.

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

e Vid kirurgiska ingrepp dar minsta méjliga volym av fibrinvavnadslim ska anvéndas bér
de forsta dropparna av produkten kasseras.



e Nar Tisseel har applicerats, lat minst 2 minuter passera for att uppna tillracklig
polymerisering.

Obs!  Om appliceringen av l6sningarna avbryts, borjar kanylen direkt att tdppas igen. Ersatt
applikationskanylen med en ny precis innan appliceringen pabdrjas igen. Om
huvudmunstyckets 6ppningar har tappts igen, anvand det medféljande reservmunstycket.

Efter att I6sningarna har blandats bérjar fibrinlimmet stelna inom nagra sekunder pa grund av
den hoga trombinkoncentrationen (500 1U/ml).

Aven andra tillbehor fran Baxter som &r speciellt anpassade for t.ex.
endoskopisk anvandning, minimal invasiv kirurgi, applicering pa stora eller
svaratkomliga omraden kan anvandas. Nar dessa appliceringstillbehor anvands ska
bruksanvisningarna for tilloehtren féljas noggrant.

Produkter som innehaller oxiderad cellulosa kan minska effektiviteten hos Tissel och
ska inte anvandas som hjalpmedel vid applicering.

I vissa tillampningar anvands biokompatibelt material, sdsom kollagenfleece, som
bararsubstans eller for forstarkning.

Applicering med sprayset

Sprayning ar kompatibel med alla Tisseel sprutorna. Vid applicering av Tisseel 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:

Tabell 3: Rekommenderat tryck, avstand och anordning for sprayning av Tisseel

Rekomm
. Tryck- -enderat
T . Sprayset Applikator- regulator avstdnd | Rekommendera
yp av ingrepp som ska spetsar som som ska frdn mal- | t spraytryck
anvandas ska anvandas ) )
anvandas vavnade
n
Tisseel/
Aurtiss inte tillampligt | EasySpray
. Sprayset 10-15 | 1,5-2,0 bar
Oppna ingrepp Tisseel/ om (21,8-29.0 psi)
Artiss inte tillampligt | EasySpra I
sprayset Y yopray
10 pack
. Duplospray
ol maava | ine MIS 2 5em | L2-LSbar
tillampligt | applikator (18-22 psi)

Ingrepp 20 cm




Duplospray

MIS

applikator Duplospra
30 cm y MIS
Duplospray regulator
MIS 1.5 bar
applikator

40 cm

Spray Set 360

endoskopisk
applikator med
Snap Lock

Utbytbar spets

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

Motsvarande sprayset, avsedda for anvandning specifikt med Tisseel, kan ocksa anvandas. Néar
andra sprayset anvénds ska bruksanvisningen som medféljer setet foljas.

Destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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