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EVICEL®-valmisteen
keskeinen koulutusmateriaali
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Taustatietoja

EVICEL-valmisteen sumuttamisen yhteydessa on esiintynyt ilma- tai
kaasuemboliaa, joskin se on hyvin harvinaista.

Yleinen syy tahan on ollut, etta sumutusetaisyys on ollut suositeltua
lyhyempi ja/tai kaytetty paine on ollut suositeltua suurempi.

llma- tai kaasuemboliaa ei ole raportoitu, kun EVICEL on sumutettu
suositellulta etaisyydelta ja suositellulla paineella.

EVICEL-valmisteen sumuttamisessa ei saa kayttaa paineensaatimia,
jotka mahdollistavat hyvaksyttya 1,4-1,7 baaria suuremman paineen.
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Toteutetut toimenpiteet

Ethicon Biosurgery on toteuttanut vuodesta 2013 |&htien mm. seuraavat
toimenpiteet:

1.

~N o

Terveydenhuollon ammattilaisille on lahetetty tiedote (DHCP-kirje),
jossa kerrottiin sumuttamisen aikana esiintyvan ilma- tai
kaasuembolian riskin uusista minimointitoimenpiteista.

Biosurgeryn edustajat varmistivat, etta sairaaloissa oli kaytdssa
ajantasainen valmisteyhteenveto, jossa korostetaan EVICEL-
valmisteen oikeaa kayttotapaa.

liImansaatimien korvaamiseksi kehitettiin hiilidioksidin kanssa
yhteensopivat paineensaatimet (verisuonistoon paaseva hiilidioksidi
on ilmaa huomattavasti paremmin siedetty).

Paineensaatimille laadittiin kayttdohjeet, joissa kerrotaan avoimissa ja
laparoskooppisissa toimenpiteissa kaytettavista oikeista paineista ja
etaisyyksista.

Toimitettiin varoituskortti, jossa ilmoitetaan oikeat sumutusvalmisteen
paineet ja etaisyydet avoimissa ja laparoskooppisissa toimenpiteissa.
Laitteen ilmaletkuun kiinnitettiin kayttéohjetarra.

Paineensaatimiin lisattiin rajoitin estamaan paineen saataminen lilan
korkeaksi.
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Materiaalit

Terveydenhuollon ammattilaisille toimitetaan seuraavat
materiaalit, joissa kerrotaan, miten EVICEL-valmistetta
kaytetaan oikein ja turvallisesti.

MATERIAALI

Ajantasainen valmisteyhteenveto X

Tietoa ladkareille ja terveydenhoidon ammattilaisille X

Valmisteen kayttokuntoon saattamisen opastusjuliste X
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HUOMIOI:
Vasta-aihe

EVICELIia el saa kayttda sumutteena
endoskooppisessa kirurgiassa.
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HUOMIOI:
Varoitukset ja varotoimet

Hengenvaarallista ilma- tai kaasuemboliaa on esiintynyt EVICELIn
annosteluun kaytettyjen, painesaatimella varustettujen
sumutuslaitteiden kanssa.

EVICELiIn sumutusta saa kayttaa vain, jos sumutusetaisyyden
tarkka arviointi on mahdollista, etenkin laparoskopian aikana.
Kudoksesta mitatun sumutusetaisyyden ja paineen on oltava
valmistajan suosittelemien vaihteluvalien sisalla.
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HUOMIOI:
Annostus ja antotapa:

Vain kokeneet kirurgit, jotka ovat saaneet EVICELIn kayttékoulutuksen,
saavat kayttaa EVICELIia.

Mahdollisesti hengenvaarallisen ilmaembolian valttamiseksi EVICELia
saa sumuttaa kayttamalla vain paineistettua hiilidioksidia.

Ennen EVICELIn kayttda haavan pinta-alue kuivataan vakiomenetelmin
(esim. kayttamalla ajoittain harsotaitoksia, vanutuppoja tai imulaitteita).

Tuotteen saa saattaa kayttévalmiiksi ja annostella vain ohjeiden
mukaisesti tuotteelle suositeltuja valineita kayttaen.
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EVICELin suositeltu kaytto sumutteena

EVICELia saa sumuttaa vain paineistettua hiilidioksidia kayttaen.
EVICELIia ei saa kayttda sumutteena endoskooppisessa kirurgiassa.

Ennen EVICELIn kaytt6a haavan pinta-alue kuivataan vakiomenetelmin
(esim. kayttamalla ajoittain harsotaitoksia, vanutuppoja tai imulaitteita).

EVICELia sumutettaessa verenpainetta, syketta, happisaturaatiota ja
uloshengityksen hiilidioksidipitoisuutta on tarkkailtava kaasuembolian
eslintymismahdollisuuden vuoksi.



EVICELin suositeltu kayttdo sumutteena

Kun EVICELia annostellaan sumutuslaitetta kayttaen, kaytetyn

paineen ja etaisyyden kudoksesta on oltava valmistajan
suositteleman vaihteluvalin sisalla:

Avokirurgia

Laparo-
skooppiset
toimenpiteet

EVICEL
-applikaattori

6 cm:n
joustava karki

35cm:n
jaykka karki

45 cm:n
joustava karki

35cm:n
jaykka karki

45 cm:n
joustava karki

Omrix-
painesaddin

10-15cm 1,4-1,7 bar
(20-25 psi)
4-10 cm 1,0-1,4 bar
(15-20 psi)

1,4 bar (20 psi)

Valmisteyhteenvedon kohta 6.6

EVICEL FI PP v.1




EVICELin suositeltu kayttdo sumutteena

Kaytettaessa EVICELia sumutteena

e avokirurgiassa vahimmaisetdisyys kudoksen pinnasta on 10-15 cm

* laparoskooppisessa toimenpiteessa vahimmaisetaisyys kudoksen pinnasta on 4-10 cm

e kayta vain hiilidioksidia

e enimmaispaine 1,0-1,4 bar (35 cm:n jaykka karki laparoskopiassa), 1,4 bar (45 cm:n joustava
karki laparoskopiassa) tai 1,4-1,7 bar (karjet avokirurgiassa).

Hiilidioksidi
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Paineensaatimen liitinvaihtoehdot hiilidioksidia
kaytettaessa

1. Saatavana olevat/uudet ratkaisut sumutukseen hiilidioksidia
kayttamalla:
Kysy Ethiconin myyntiedustajalta.
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Lisatiedot

*Ota yhteytta ETHICONIn myyntiedustajaan saadaksesi EVICELIn
viimeisimman valmisteyhteenvedon ja koulutusmateriaalin EU:n alueella.
Loydat valmisteyhteenvedon my0s osoitteesta
www.jJanssen.com/finland/tuotteet ja koulutusmateriaalin
verkkosivultamme https://www.janssenmedicalcloud.fi/product-safety-
Information (vaatii kirjautumisen).

«Jos sinulla on kysyttavaa tai jokin muu koulutusta koskeva pyyntd, ota
yhteytta ETHICONIn myyntiedustajaan.

Lue valmisteyhteenveto kokonaan ennen EVICELIn kayttoa.

Epaéillyt haittavaikutukset: Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan
IImoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista Fimealle: www-
sivusto: www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

tail yritykselle sahkodpostitse: RA-JNJSESO-Complaint@its.jnj.com.
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