ZEVICEL

Liuokset kudosliimaa varten
Alle minuutissa jadkaappisailytyksesta kayttovalmiiksi

EVICEL-LIUOKSEN SUMUTTAMINEN

Sumutinlaitteen kdytdsta ohjeissa mainittua suositusta lahempana kudoksen pintaa ja/tai
suuremmalla paineella aiheutuu ilma- tai kaasuembolian riski.

hiilidioksidipitoisuutta huolellisesti kaasuembolian esiintymismahdollisuuden vuoksi.

kayttdmalla vain paineistettua hiilidioksidia.
EVICELin sumutusta saa kdyttad vain, jos sumutusetdisyyden tarkka arviointi on mahdollista,
etenkin laparoskopian aikana.

EVICELin sumutusta ei saa kdyttdd endoskooppisessa kirurgiassa.
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Tarkkaile valmistetta sumuttaessasi verenpainetta, sykettd, happisaturaatiota ja uloshengityksen

Mahdollisesti hengenvaarallisen ilma- tai kaasuembolian valttdmiseksi EVICELia saa sumuttaa

Kuivaa haava vakiomenetelmin (esim. ajoittainen harsotaitosten, vanutuppojen tai imulaitteiden kdytto) ennen EVICELin kdyttamista.

2 Jadkaappisdilytyksessa sulatuksen jalkeen

Valmistelu ei-steriililla alueella

« Vedd ulomman pakkauksen kansi
auki koskematta siséltoon.

« Valitse pakkaus
koon perusteella (1 tai 2 ml).

« Avaa antolaitteen sisaltava
laatikko ja ota sisdpakkaus
laatikosta.

Salivalvoja

Instrumenttihoitaja

« Avaa applikaattorin laatikko, ja ota
alusta pakkauksesta.
Poista ulompi alusta koskematta
steriiliin sisaalustaan.

Tyhjenna steriili alusta steriilille alueelle.

« Varmista, etta kaksi lddkeainetta

(trombiini ja fibrinogeeni) siséltavaa
injektiopulloa on sulatettu
pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti.*

« Napsauta kahdesta ldakeaineen

sisaltdvasta injektiopullosta muovikorkit
irti.

« Ala koske steriileihin kumitulppiin.

* Sulatus: injektiopullot pitda sulattaa jollakin seuraavista tavoista: 2 °C - 8 °C (jadkaapissa): injektiopullot sulavat 1 padivassa; 20 °C- 25 °C (huoneenldmm&ssd): injektiopullot sulavat

1 tunnissa tai 37 °C:ssa (esim. vesihauteessa aseptista menetelmaa kayttden tai lammittamalld injektiopulloja kasissd):
lampétilassa on 10 minuuttia tai kunnes sulaminen on tapahtunut. Ldmpdétila ei saa ylittaa 37 °C. Sulatettua EVICELia ei saa pakastaa uudelleen.
Huoneenldampdiseksi lammennyttd EVICELia ei saa enda laittaa jadkaappiin. Ennen kayttoa tuotteen lampotilan on oltava 20 °C- 30 °C.

Val m iStel u Steri i I i I Ia a I UEEI Ia Poista sisdpakkauksen kansi ja tyhjenna sisalto steriilille alueelle.

Huomautus: Applikaattori ON koottava ja tuote aspiroitava steriilissa leikkaussalissa.
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Instrumentti-
@Khoitaja
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Salivalvoja

« LOysda ruiskujen mantia
liv'uttamalla niitd edestakaisin.

« Aseta injektiopullot tukevasti
steriileihin kupuihin, joita pitelee

g el Instrumenttihoitaja pitaa injektiopulloja

pystyasennossa ja painaa kunkin
injektiopullon kuvun kiinni liittimeen
varoen samalla, ettei kontaminoi steriilia
kupua ja kuvun liitinta.

Ei-steriili alue:
Aléi koske injektiopullojen
kupuihin.
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« Mikéli sumuttamista vaaditaan,
yhdista applikaattorin lyhyt letku
mukana toimitettuun pitkaan letkuun.
Anna pyored suodatinpaa salivalvojalle
liitettdvaksi paineensaatimeen.

« Applikaattori on nyt
valmis tiputuskayttoon.

« Pidé kiinni ruiskujen siilioista,
kaanna injektiopullot ylosalaisin
ja aspiroi hitaasti molemmat
laakeaineet ruiskuihin.
Aspirointi on tehtdva hitaasti,
jotta minimoidaan ilmakuplien
muodostuminen.

« Kayta Omrix-paineensaadinta
vain valmistajan suositusten ja
valmisteyhteenvedossa olevien
kayttoohjeiden mukaisesti.

jektiopullojen pitdisi sulaa 10 minuutissa, enimmaisaika téssa

Pida kiinni kunkin injektiopullon kuvun
alaosasta kohdasta, josta kupu on
yhdistetty laitteeseen. Irrota yhdistetyt
laitteet kiertamalla niita vastapaivaan,
kunnes ne irtoavat.

Havitd injektiopullojen kuvut,
injektiopullot ja liitin.

« Sumutusta varten paine asetetaan
painesaatimessa valmisteyhteenvedossa
mainittujen karked koskevien ohjeiden
ja leikkaustyypin mukaan (ks. tiedot
jaliempana).

EVICELin sumutusta saa kayttaa vain,
jos sumutusetaisyyden tarkka arviointi
on mahdollista, etenkin laparoskopian
aikana. Kudoksesta mitatun
sumutusetdisyyden ja hiilidioksidin
paineen pitaa olla valmistajan
suosittelemien vaihteluvélien sisalla.

EVICEL -valmisteen kdytto on rajoitettu kokeneisiin kirurgeihin, jotka ovat saaneet koulutuksen EVICEL -valmisteen kayttoon.

Lisatarvikkeiden liittaminen steriililla alueella

Huomautus: Kokoa applikaattori leikkaussalissa asianmukaista steriilia tekniikkaa noudattaen.

Instrumenttihoitaja: Irrota lyhyt
karki pitamalla kiinni ruiskujen
ailicista ja avaamalla luer-liittimet
kaantamalla niita vastapaivaan.
Havita lyhyt karki.

Applikaattorin tukkeutumisen
ehkaisemiseksi lyhytta kérkea ei
pida kiinnittaa uudelleen.

« Salivalvoja: Avaa pussi ja
tyhjennd haluttu lisatarvike
steriilille alueelle.

SUMUTTAMINEN AVOIMISSA
TOIMENPITEISSA

Paine: 1,4 - 1,7 bar (20 - 25 psi)

Etdisyys: 10-15cm

EVICELin sumutukseen on saatavana myo6s ilman paineil y

Lisatietoja saatte valmisteyhteenvedosta tai ottamalla yhteytta:
Janssen-Cilag Oy/ Johnson & Johnson Finland,

Vaisalantie 2, 02130 Espoo
Puh.: +358 (0) 207 531 500

Valmisteyhteenveto, katso www.janssen.com/finland/tuotteet.

« Varmista, ettd karki on tukevasti
kiinni ennen kayttoa.

Liita haluttu lisdtarvike ruiskun
runkoon kiristamalla luer-liittimet
kaantamalla niita myotapaivaan.

Jos karki tukkeutuu kayton aikana,

EVICEL -valmistetta tulee karjen padssd nakyva tukos voidaan

sumuttaa AINOASTAAN pyyhkié pois tai poistaa steriililld
paineistetulla hiilidioksidilla sideharsotaitoksella.
(CO,). « Jos tiputettaessa applikaattorin

karki tukkeutuu, katetrin paata
voidaan lyhent&é 0,5 cm:n osissa.

SUMUTTAMINEN LAPAROSKOOPPISISSA
TOIMENPITEISSA

Paine: 35 cm:n jaykka karki 1,0 - 1,4 bar (15 - 20 psi)
45 cm:n joustava karki: 1,4 bar (20 psi)

Etaisyys: 4-10cm

ita, joita ei tarvitse liittaa kaasukayttoisiin laitteisiin.

I tilaisia pyydetaan ilmoitt

Epaillyt haittavaikutukset: Terveyd

00034 FIMEA
tai yritykselle sahkopostitse: RA-JNJSESO-Complaint@its.jnj.com.

kaikista epaillyista haittavaikutuksista
Fimealle: www-sivusto: www.fimea.fi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
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