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| EC | REP |

Authorized Representative in the European Community
Représentant agréé dans ['Union européenne
Autorisierte EU-Vertretung

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato per 'Unione Europea
Erkend vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Autorisert representant i EU

Autoriseret repraesentant i EU

E¢ouaiodomypévog avTimpdowog oy Eupwrraikr
Kovémra

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Auktoriserad EU-representant

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie
Europejskiej

Avrupa Toplulugu Igindeki Yetkili Temsilci
YmbnHOMOLLEH NpezcTasuTen B EBponeiickaTa
obiLHocT

Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Do not use if the packaging is damaged
Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
Om férpackningen ar skadad far produkten ej anvandas

Applicator Applicator Applikator Aplikator Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden NepouZivejte, pokud je obal poskozeny
Applicateur Applikator Aplikator Applikaattori No debe utilizarse si el envase esta dafado Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Applikator Applikator Aplikator @ Non utilizzare se la confezione & danneggiata Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Aplicador AmAikarép Aplikator Niet gebruiken als verpakking beschadigd is He vanonasaiiTe, ako onakoskara e nospeseHa
Applicatore Aplicador Annukatop Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet Ne koristite ako je pakiranje oste¢eno

[Manufactured in Mexico for: |

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
Mn XpnOIHOTIOIEITE Qv ) CUOKEUATTQ EXEI UTTOOTET {nuIct

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

DuploSpray MIS|Applicator

Manufactured in Mexico for: Produsert i Mexico for: Wyprodukowano w Meksyku dla: Dfstr?but'ed by Dfstr?butle Dfstn.bueras av D‘\‘strlbuter .
Fabriqué au Mexique pour : Fremstillet i Mexico for: Su sirket icin Meksika'da diretimistir: Distribué par Distribuert av Distrbutor Jalleenmyyja
Hergestelltin Mexiko fiir: Karaokeuderar a1o Megiké yia my: IMpou3seaeHo B Mekcuko 3a: I D | ST I Vlenr}eb.dumh Dlstn'bueres af, Dyf"ybu?la
Hecho en México para: Fabricado no México para: Proizvedeno u Meksiku za: Dfstr?bu?do por Afov.euslrul ano Dagtici firma
Prodotto in Messico per: Tillverkad i Mexiko for: Valmistettu Meksikossa, valmistuttaja: Distributo da Distribuido por Pasnpocrparisiea ce of
Vervaardigd in Mexico voor: Vyrobeno v Mexiku pro:
Lot Number Partjinummer Partinummer Broj serije
Not made with natural rubber latex N&o contém latex de borracha natural Numéro de lot Partinummer Cislo sarze Er&numero
Ne contient pas de latex Ej tillverkad med naturligt latexgummi LOT Chargenbezeichnung Lotnummer Numer serii
Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt Neobsahuje prirodni latex Nuamero de lote ApiBudg mapridag Lot Numarasi
No esta fabricado con latex de goma natural Nie jest wykonany z lateksu naturalnego Numero di lotto Numero de lote [MapTuaeH Homep
Non contiene lattice di gomma naturale Dogal kauguk lateks ile yapimamistir PUSH
Niet vervaardigd met natuurljke rubberlatex He e HanpageH oT eCTeCTBEH NaTexke HERE TO
Ikke produsert med lateks av naturgummi Nije izradeno od prirodnog lateksa Use By Uiterste gebruiksdatum Anvand fore Upotrijebiti do RELEASE
Indeholder ikke naturgummilatex Ei sisélld luonnonkumilateksia Utiliser avant Brukes for Pouzit do Viimeinen kayttopéiva
Dev kamaoKeuadeTal P QUOIKO EAATIKG AaTES, g Verwendbar bis Anvendes inden Wykorzysta¢ do
Fecha de caducidad Xpron éwg Son Kullanma Tarihi
Data di scadenza Validade Cpok Ha roHocT
Catalog Number Katalognummer Numer katalogowy
Numéro de référence Katalognummer Katalog Numarasi
Katalognummer ApiB6g Karahdyou KatanoxeH Homep Storage and Use Temperature Temperatura de armazenamento e de utiizagdo
REF NUmero de catalogo Numero de catalogo Kataloski broj Température de stockage et d'utilisation Temperatur vid forvaring och anvéndning
Numero di catalogo Katalognummer Tuotenumero Lager- und Gebrauchstemperatur Skladovaci teplota a teplota pouZiti
Catalogusnummer Katalogové ¢islo Temperatura de almacenamiento y uso Temperatura przechowywania i uzytkowania
Temperatura di immagazzinaggio e di esercizio Depolama ve Kullanim Sicakligi
Temperatuur voor opslag en gebruik CbxpaHeHue 1 TemnepaTypa Ha u3ronasaxe
Manufacturer Produsent Producent 55°F-95°F | Oppbevarings- og brukstemperatur Temperatura cuvanja i uporabe
Fabricant Producent Uretici Firma 13°C-35°C | Temperatur for opbevaring og brug Varastointi- ja kéyttolampdtila
“ Hersteller Karaokeuaomg [Mpouasoauten Oeppokpacia PUAG kai xpriong
Fabricante Fabricante Proizvodad
Produttore Tillverkare Valmistaja
Fabrikant Vyrobce Do not resterilize Né&o reesterilizar
Ne pas restériliser Far €] resteriliseras
Nicht resterilisieren Neprovadéjte resterilizaci
Caution Obs! Ostroznie No lo vuelva a esteriizar Nie sterylizowa¢ powtomie
Attention Forsigtig Dikkat Non risterilizzare Tekrar sterilize etmeyin
Vorsicht MpopUatn Brimanme Niet hersteriliseren He cTepunmavpalite nosTopHO
Cuidado Cuidado Oprez Skal ikke steriliseres pa nytt Ne sterilizirati ponovo
Attenzione Obs! Huomio Ma ikke resteriliseres Ei saa steriloida uudelleen
Letop Upozoméni Mnv emavaTrooTeIptVETE

Consult Instructions for Use
Consulter le mode d'emploi
Gebrauchsanleitung konsultieren
Consulte las Instrucciones de uso
Consultare le Istruzioni per [uso

Consultar as Instrugdes de utiizacdo
Se bruksanvisningen

Prectéte si navod k pouZiti

Patrz Instrukcja uzytkowania
Kullanma Talimatina Danigin

sreRiElEo

Sterilized using EthyleneOxide
Stérilisé a loxyde d'éthyléne
Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado por dxido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
Sterilizovano ethylenoxidem

Nordson
MEDICAL

Ijg Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

HanpaseTe cripagka ¢ MHCTPYKLyuTe 3a yrotpea

Esterilizado por éxido de etileno Produkt wysterylizowany tlenkiem etylenu

Instructions for Use

Se bruksanvisringen Pogledajte upute za uporabu Sterilizzato con ossido di efene Etllen Oksit Kullanilarak Steriize Ediimisti Mode d’emploi
Se brugsanws'nmgen o Lue kayttoohjeet Gesteriiseerd met ethyleenoxide CTepunuavpaH C eTUNEHOB OKAC P .
ZupBouheuBefre Tig odnyieg Xpriomg Sterilisert med etylenoksid Sterilizovano ethylenoxidem Gebra uc!15a nleitung
Steriliseret med ethylenoxid Steriloitu eteenioksidilla Instrucciones de uso
ATIOOTEIPWHEVO e OEEidIO Tou alBuleviou Istruzioni per I'uso
Do Not Reuse Néo reutiizar i 1i7i v .
Ne pas éiser Farejderanindzs Gebruiksaanwijzing [Manufactured in Mexico for: |
S N X o Push here to release Pressionar aqui para soltar Bru ksa nvisning
Nicht wiederverwenden Uréeno pro jednorézové pouZiti L . e s . . Micromedics, Inc.
. L . Pousser ici pour libérer Tryck har for att frigéra Brugsa nvisning .
Noreutizar Nie uzywat powtémie Zum Freigeben hier driicken Pro uvolnéni stisknéte zde 4 . 1270 Eagan Industrial Road
Non riutiizzare Bir Defadan Fazla Kullanmayin Apretar aqui para solar Tutai nacisnag. aby zwalnié Oanvlsq Xpnong St. Paul, MN 55121- 1385 USA
Niet opnieuw gebruiken He vanonasaitre nosTopHo PUSH HERE qutpara otz . &, 8y Instrugdes de Utilizacao 651-452-1977
Skalkke gienbrukes Ne Unotebliavati ponovo Premere qui per rilasciare Serbest birakmak igin buraya basin =
Kunti engjangsbmg g sazoké yltfa uuzzlleen TO RELEASE Hier drukken om los te halen HarucHeTe Tyk, 3a ia oceoboavTe Bruksanvisn ing c € 0297
Trykk her for & lose ut Pokyny k pouziti

Mnv emavaypnaipotoleite

Pritisnite ovdje za oslobadanje

Uputstva za uporabo
Kayttoohjeet

Abnes ved at trykke her Vapauta painamalla tata Instru ij a obsl ugi
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DuploSpray MIS

f Before using, read the following

information:
The DuploSpray MIS Applicator is intended for the application
of TISSEEL Fibrin Sealant.

None.

Use only with approved DuploSpray MIS Regulators. Connect
regulator to regulated CO2 gas source; maximum input
pressure not to exceed 100 psi (7 bar). See regulator IFU for
more information.

Caution must be used when applying product using
pressurized gas.

¢ Air or gas embolism has occurred with the use of spray
devices employing a pressure regulator to administer fibrin
sealants. This event appears to be related to the use of
the spray device at higher than recommended pressures
and in close proximity to the tissue surface. When
applying sealants using a spray device, be sure to use the
flow rate recommended in the Instructions for Use.

¢ To avoid possible gas embolism, do not spray directly
into circulatory pathways. Any application of pressurized
gas is associated with a potential risk of air embolism,
tissue rupture or gas entrapment with compression,
which may be life threatening.

Be sure to take appropriate measures to address these risks by
observing these recommendations:

¢ Do not spray at a distance closer to the surface of tissues
than 2 cm (3cm is recommended) at a maximum flow
rate of 2.0 liters per minute (L/min).

¢ When using pressurized spray devices, changes in
blood pressure, pulse, oxygen saturations, and end tidal
CO2 should be monitored because of the possibility of
occurrence of air gas embolism.

APPLICATOR ASSEMBLY:

1. Remove the Applicator from its package using sterile
technique.

N

. Use the Tip Alignment Tool to thread a sterile
Replaceable Tip onto the Applicator until seated against
the end of the Applicator shaft (Figure 5). Retain the Tip
Alignment Tool, which holds a second Replaceable Tip
provided for use if the first tip becomes occluded.

w

. Connect the Tubing Set, Regulator, and Applicator as
shown in Figures 2 and 3. To connect the Tubing Set,
attach the clear hooded Luer connector to the male
Luer gas port on the Regulator. Connect the other clear
female Luer connector to the male Luer gas port on the
Applicator. Attach the blue male Luer connector on the
Tubing Set to the female Luer vent port on the Regulator
and attach the red male Luer connector to the female
Luer connector on the Trocar cannula vent valve. Check
to make sure that the Trocar vent valve is in the fully
open position to allow venting. (Note that a Trocar
cannula with a vent valve must be used for the vent
feature to work properly.)

>

Push the male syringe set Luers firmly into the female
Luer cones on the Applicator as shown in Figure 1.1.

5,1

. Push down on the Snap Lock to securely fasten the
Applicator to the syringe Luers as shown in Figure 1.2.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Press the foot switch of the DuploSpray MIS Regulator to
start gas flow prior to applying Tisseel.

2. Check the gas flow meter on Regulator before inserting
Applicator into Trocar. (Maximum flow rate = 2.0 L/min;
minimum spray distance = 2cm)

Flow Rate 1.0 - 2.0 Liters per minute (L/min)

Distance 2cm 3cm 5cm

Recommended

If there is no spray from the Applicator or no movement
of the ball in the gas flow meter on the Regulator,

the Replaceable Tip is likely occluded and should be
replaced. (See step 4 for tip replacement.)

w

. While activating foot switch, dispense Tisseel into the
Applicator by depressing syringe plungers using VERY
SLOW STEADY PRESSURE. To stop spray delivery, release
pressure on syringe plungers while maintaining gas
flow by holding foot switch down for 3-5 seconds after
applying Tisseel to clear the Applicator’s Replaceable Tip.

»

If the Replaceable Tip becomes occluded during use,

as indicated by no spray or by no movement of the

ball in the Regulator flow meter, use the Tip Alignment
Tool to remove the plugged tip by unscrewing it in a
counterclockwise motion (Figure 6.1). Using a sterile
cloth, wipe any clotted material or fluid from the exposed
metal tube ends. Use the opposite chamber of the Tip
Alignment Tool to install a new tip by screwing it in a
clockwise motion (Figure 6.2). Ensure Replacement Tip
is secured firmly to prevent accidental Tip detachment.

wv

. To release the Applicator from the syringe Luers, press the
release button on the Snap Lock as shown in Figure 4.

[}

. Dispose of as Biohazard waste. Device will degrade
if reprocessed. No effective cleaning process has
been developed to prevent cross contamination.
Contamination of a reprocessed device may lead to
injury, illness, or death of a patient.

Baxter, DuploSpray and Tisseel are trademarks of Baxter International
Inc., or its subsidiaries.

Rx only For US Audiences Only
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|[Applicateur| DuploSpray MIS

Avant d'utiliser le produit, lire les
informations suivantes :

INDICATION :
L'applicateur DuploSpray MIS est destiné a I'application de colle
de fibrine TISSEEL.

Aucune.

AVERTISSEMENT

Utiliser seulement avec des régulateurs DuploSpray MIS
approuvés. Connecter le régulateur a une alimentation en CO2
régulée a une pression d’entrée de 7 bars maximum. Pour en
savoir plus, se reporter a la notice du régulateur.

Faire attention lors de I'application du produit a l'aide de gaz
Sous pression.

¢ Des cas d'embolie gazeuse se sont produits avec des
pulvérisateurs utilisant un régulateur pour administrer
des colles de fibrine. Ces cas semblent liés a I'emploi du
pulvérisateur a des pressions supérieures aux pressions
préconisées et trés pres de la surface des tissus. Lors de
I'application de colles a I'aide d’un pulvérisateur, veiller a
utiliser le débit recommandé dans le mode d’emploi.

 Pour éviter tout risque d'embolie gazeuse, ne pas pulvériser
directement dans les voies circulatoires. Toute application
de gaz sous pression est associée a un risque d'embolie
gazeuse, de rupture des tissus ou de gaz piégé avec
compression, ce qui peut mettre en danger la vie du patient.

Veiller a prendre les mesures appropriées pour éviter ces
risques en observant ces recommandations :

» Ne pas pulvériser a moins de 2 cm (3 cm de préférence)
de la surface des tissus, a un débit maximum de 2 I/min.

o Lors de I'utilisation d’un pulvérisateur sous pression,
les fluctuations de la pression artérielle, du pouls, de la
saturation en oxygéne et du CO2 en fin d'expiration doivent
étre surveillées en raison du risque d’embolie gazeuse.

ASSEMBLAGE DE L'APPLICATEUR :

1. Sortir I'applicateur de son emballage en utilisant une
méthode stérile.

2. Utiliser I'outil d'alignement d’embout pour visser I'embout
remplagable stérile sur I'applicateur jusqu’a ce qu'il soit
bien calé contre I'extrémité du corps de I'applicateur
(Figure 5). Mettre de c6té I'outil d'alignement d’embout
qui porte un embout de rechange, utilisable en cas
d’obstruction du premier embout.

3. Connecter la tubulure, le régulateur et I'applicateur
(Figures 2 et 3). Pour connecter la tubulure, attacher le
connecteur Luer transparent a la prise de gaz Luer méle
du régulateur. Connecter I'autre connecteur Luer femelle
transparent a la prise de gaz Luer méle de I'applicateur.
Attacher le connecteur Luer méle bleu de la tubulure a la
prise de ventilation Luer femelle du régulateur, puis attacher
le connecteur Luer méle rouge au connecteur Luer femelle
de la valve de ventilation de la canule du trocart. S'assurer
que la valve de ventilation du trocart est en position grande
ouverte pour permettre la ventilation. (Noter qu’une canule
de trocart avec valve de ventilation doit étre utilisée pour
que la ventilation fonctionne correctement.)

4. Pousser fermement les raccords Luer de la seringue male
dans les cones Luer femelles de I'applicateur (Figure 1.1).

5. Rabaisser le verrou d’enclenchement pour attacher
solidement I'applicateur aux raccords Luer de la seringue
(Figure 1.2).

MODE D'EMPLOI :

1. Appuyer sur la pédale du régulateur DuploSpray MIS
pour amorcer le débit de gaz avant I'application de
Tisseel.

2. Vérifier le débitmeétre de gaz du régulateur avant
d’insérer I'applicateur dans le trocart. (Débit maximum =
2 |/min ; distance minimum de pulvérisation = 2 cm).

Débit 1 a 2 litres/minute (I/min)
Distance 2cm 3cm 5cm
Recommandée

Si rein ne sort de I'applicateur ou si la bille dans le
débitmeétre de gaz sur le régulateur ne bouge pas,
I'embout remplagable est vraisemblablement bouché et
doit étre remplacé. (Voir I'étape 4 pour le remplacement
de I'embout.)

3. Tout en appuyant sur la pédale, envoyer le Tisseel dans
I'applicateur en appuyant sur les pistons des seringues
TRES PROGRESSIVEMENT ET SANS A-COUPS. Pour
interrompre la pulvérisation, reldcher la pression sur
les pistons des seringues tout en maintenant le débit
gazeux, en gardant la pédale enfoncée pendant 3
a 5 secondes aprés avoir appliqué le Tisseel afin de
déboucher I'embout de pulvérisation remplagable.

4. Si I'embout remplagable se bouche en cours d’utilisation,
comme indiqué par I'absence de pulvérisation ou de
mouvement de la bille du débitmétre du régulateur,
utiliser I'outil dalignement d’embout pour retirer I'embout
obstrué en le dévissant dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre (Figure 6.1). Utiliser un linge stérile pour
nettoyer toute substance ou liquide responsable de
I'obstruction des extrémités visibles du tube métallique.
Utiliser la chambre opposée de I'outil d’alignement
d’embout pour installer un nouvel embout, en le vissant
fermement dans le sens des aiguilles d'une montre
(Figure 6.2). S'assurer que I'embout de rechange est bien
fixé pour éviter qu'il ne se détache accidentellement.

5. Pour libérer I'applicateur des raccords Luer de la
seringue, appuyer sur le bouton de libération du verrou
d’enclenchement (Figure 4).

6. Eliminer comme déchet biologique dangereux. Le
dispositif se détériorera s'il est reconditionné. Aucun
procédé de nettoyage efficace n’a été développé pour
éviter la contamination croisée. La contamination
d’un dispositif reconditionné risque de provoquer des
blessures, une maladie, voire la mort du patient.

Baxter, DuploSpray et Tisseel sont des marques commerciales de
Baxter International Inc. ou de ses filiales.
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DuploSpray MIS-[Applikator]

Vor der Verwendung die
folgenden Informationen lesen:

VERWENDUNGSZWECK:
Der DuploSpray MIS-Applikator ist fiir die Applikation von
TISSEEL Fibrinkleber bestimmt.

Keine.

WARNHINWEISE

Nur mit zugelassenen DuploSpray MIS-Reglern verwenden.

Den Regler an eine geregelte CO2-Gasquelle anschlieBen. Der
Einlassdruck darf 7 bar nicht tbersteigen. Weitere Informationen
sind der Gebrauchsanweisung zum Regler zu entnehmen.

Die Applikation des Produkts unter Anwendung von
druckgeregeltem Gas muss mit groBer Vorsicht erfolgen.

¢ Bei der Verwendung von Sprithvorrichtungen mit
Druckreglern zur Abgabe von Fibrinklebern sind Luft- oder
Gasembolien aufgetreten. Dies hangt offensichtlich damit
zusammen, dass bei der Verwendung der Spriihvorrichtung
die empfohlenen Driicke Uiberschritten wurden und die
Vorrichtung in unmittelbarer Néhe der Gewebeoberflache
verwendet wurde. Beim Auftragen von Klebern mit einer
Spriihvorrichtung muss die in der Gebrauchsanweisung
empfohlene Flussrate beachtet werden.

Zur Vermeidung des Risikos einer Gasembolie auf keinen
Fall direkt in den Kreislauf spriihen. Jede Anwendung von
druckbeaufschlagtem Gas ist mit dem potenziellen und
lebensgefahrlichen Risiko einer Gasembolie, Geweberuptur
oder eines Gaseinschlusses mit Kompression verbunden.

Es miissen die entsprechenden MaBnahmen getroffen werden,
um dieses Risiko zu vermeiden. Dazu bitte die folgenden
Empfehlungen beachten:

¢ Einen Mindestspriihabstand zur Gewebeoberflache
von 2 cm (3 cm werden empfohlen) und die maximale
Flussrate von 2,0 Litern pro Minute (I/min) einhalten.

* Bei der Verwendung einer unter Druck stehenden
Spriihvorrichtung missen Blutdruck, Puls,
Sauerstoffsattigung und endexspiratorisches Kohlendioxid
Uiberwacht werden, da die Moglichkeit einer Luft- oder
Gasembolie besteht.

ZUSAMMENBAU DES APPLIKATORS:

1. Den Applikator unter Anwendung steriler Methoden aus
der Verpackung nehmen.

2. Die sterile Ersatzspitze mithilfe des Spitzenausrichters
auf den Applikator aufschieben, bis sie fest am Ende
des Applikatorschafts anliegt (siehe Abbildung 5).
Den Spitzenausrichter aufbewahren, da er eine zweite
Ersatzspitze enthalt, die im Fall einer Verstopfung der
ersten Spitze verwendet werden kann.

3. Schlauchsatz, Regler und Applikator anschlieBen
(siehe Abbildungen 2 und 3). Zum AnschlieBen des
Schlauchsatzes den transparenten, mit Verschlusskappe
versehenen Luer-Lock-Anschluss am AuBenluer
des Gasanschlusses am Regler befestigen. Den
anderen transparenten Innenluer am AuBenluer des
Gasanschlusses am Applikator anschlieBen. Den blauen
AuBenluer am Schlauchsatz an den Innenluer des
Entliftungsanschlusses am Regler anschlieBen und den
roten AuBenluer an den Innenluer des Entliftungsventils
der Trokarkandile anschlieBen. Sicherstellen, dass
das Entliiftungsventil der Trokarkaniile vollstéandig
geoffnet ist, damit die Luft entweichen kann. (Die
Entltftungfunktioniert nur, wenn eine Trokarkandile mit
Entliftungsventil verwendet wird.)

4. Die AuBenluer des Spritzensatzes fest in die Kegel der
Innenluer am Applikator driicken (siehe Abbildung 1.1).

5. Den Schnappverschluss nach unten driicken, um den
Applikator fest an den Luer-Lock-Anschliissen der Spritze
zu sichern (siehe Abbildung 1.2).

EBRAUCHSANWEISUNG:

1. Den FuBschalter des DuploSpray MIS-Reglers driicken,
um den Gasfluss vor der Tisseel Applikation zu aktivieren.

2. Vor dem Einbringen des Applikators in den Trokar den
Durchflussmesser am Regler tberpriifen. (Maximale
Flussrate = 2,0 I/min; Mindestspriihabstand = 2 cm)

Flussrate 1,0 - 2,0 Liter pro Minute (I/min)

Abstand 2cm 3cm 5cm

Empfohlen

Bei einer Unterbrechung des Spriihstrahls vom Applikator
oder bei Bewegungslosigkeit der Kugel im Durchflussmesser
des Reglers liegt vermutlich eine Verstopfung der Spitze vor
und die Spitze muss ausgetauscht werden. (Die Spitze wie
in Schritt 4 beschrieben austauschen.)

w

. Zum Einspritzen von Tisseel in den Applikator den
FuBschalter driicken und die Spritzenkolben SEHR
LANGSAM MIT GLEICHMASSIGEM DRUCK nach unten
driicken. Um die Sprayapplikation zu beenden, die
Spritzenkolben freigeben, jedoch den FuBschalter
3 bis 5 Sekunden langer gedriickt halten, damit der
Gasfluss aufrechterhalten und die Ersatz-Applikatorspitze
vollsténdig entleert wird.

4. Wenn die Ersatzspitze wahrend der Verwendung verstopft,
was sich durch eine Unterbrechung des Spriihstrahls
oder durch die Bewegungslosigkeit der Kugel im
Durchflussmesser des Reglers bemerkbar macht, die
verstopfte Spitze unter Verwendung des Spitzenausrichters
nach links abschrauben (siehe Abbildung 6.1). Mit einem
sterilen Tuch das geronnene Material bzw. die geronnene
Flussigkeit von den freiliegenden Metallenden des
Schlauchs abwischen. Zum Installieren einer neuen Spitze
die gegentiberliegende Kammer des Spitzenausrichters
verwenden und die Spitze durch Rechtsdrehen
aufschrauben (Abbildung 6.2). Den festen Sitz der
Ersatzspitze sicherstellen, um ein versehentliches Loslésen
der Spitze zu vermeiden.

[5]

. Um den Applikator von den Luer-Lock-Anschliissen
der Spritze zu l6sen, auf den Freigabeknopf am
Schnappverschluss driicken (siehe Abbildung 4).

(2}

. Als biologischen Risikoabfall entsorgen. Durch
Wiederaufbereiten wird das Gerat beschadigt. Es ist
kein wirksamer Reinigungsprozess bekannt, der eine
Kreuzkontamination verhindern wiirde. Die Kontaminierung
eines wiederaufbereiteten Instruments kann Verletzungen,
Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben.

Baxter, DuploSpray und Tisseel sind Marken der Baxter International Inc.,
oder ihrer Tochtergesellschaften.
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DuploSpray MIS

Lea la siguiente informacion antes
de utilizar este producto:

USO PREVISTO:

El aplicador DuploSpray MIS esta destinado para la aplicacion
del obturador de fibrina TISSEEL.

Ninguna.

ADVERTENCIAS

Utilice este producto Unicamente con reguladores DuploSpray
MIS aprobados. Conecte el regulador a una fuente regulada de
CO2 gaseoso; la presidn maxima de entrada no debe superar
7 bar (100 psi). Para obtener mas informacion, consulte las
instrucciones de uso del regulador.

Se debe tener cuidado al aplicar el producto con gas a presion.

* Se ha dado el caso de embolia aérea o gaseosa con el uso
de dispositivos pulverizadores que utilizan un regulador
a presion para administrar obturadores de fibrina. Estos
episodios parecen estar relacionados con el uso de
pulverizadores a presiones mas altas de lo recomendado
y muy cerca de la superficie del tejido. Cuando aplique
obturadores con un pulverizador, asegurese de usar el
caudal recomendado en las instrucciones de uso.

e Para evitar una posible embolia gaseosa, no pulverice
directamente al interior de las vias circulatorias. Toda
aplicacidn de gas a presion esta asociada a riesgos de
embolia aérea, ruptura de tejidos o encapsulamiento de
gas con compresion, los cuales pueden ser potencialmente
mortales.

Asegurese de tomar las medidas correspondientes para evitar
estos riesgos. Para ello, observe las siguientes recomendaciones:

¢ No pulverice a menos de 2 cm (se recomienda hacerlo
a 3 cm) de distancia de la superficie de los tejidos a un
caudal maximo de 2,0 litros por minuto (I/min).

Al utilizar pulverizadores a presion, se debe vigilar si hay
cambios en la tension arterial, pulso, saturaciones de
oxigeno y CO2 de aire espirado, debido a la posibilidad de
que ocurra una embolia gaseosa.

MONTAJE DEL APLICADOR:

1. Siguiendo una técnica estéril, extraiga el aplicador de su
envase.

N

. Con ayuda de la herramienta de alineacion, enrosque la
punta de recambio estéril en el aplicador hasta que esté
asentada contra el extremo del eje del aplicador (fig. 5).
Conserve la herramienta de alineacién de la punta, ya
que contiene una segunda punta de recambio a utilizar si
se obstruye la primera.

w

. Conecte el juego de tubos, el regulador y el aplicador
(figs. 2 y 3). Para instalar el juego de tubos: conecte el
conector Luer con capuchdn transparente al orificio de gas
Luer macho del regulador. Conecte el otro conector Luer
hembra transparente al orificio de gas Luer macho del
aplicador. Acople el conector Luer macho azul del juego de
tubos al orificio de ventilacion Luer hembra del regulador
y acople el conector Luer macho rojo al conector Luer
hembra de la vélvula de ventilacidn de la canula del
trécar. Compruebe que la valvula de ventilacion de la
canula del trocar esté en posicidn completamente abierta,
para permitir la ventilacion. (Observe que, para que la
ventilacion funcione debidamente, es necesario utilizar
una canula de trécar con valvula de ventilacion).

N

. Empuje firmemente los conectores Luer macho del juego
de jeringas en los conos de los conectores Luer hembra
del aplicador (fig. 1.1).

v

. Apriete el cierre a presion para sujetar firmemente el
aplicador a los conectores Luer de las jeringas (fig. 1.2).

INSTR IONES DE i

1. Pise el interruptor de pie del regulador DuploSpray MIS
para iniciar el flujo de gas antes de aplicar el Tisseel.

2. Compruebe el caudalimetro de gas en el regulador antes
de insertar el aplicador. (caudal maximo = 2,0 I/min;
distancia minima de pulverizacion = 2 cm).

indice de flujo| 1,0 - 2,0 litros por minutos (I/min)

Distancia 2cm 3cm 5cm

Recomendada

Si no hay pulverizacion desde el aplicador o no se mueve
la bola en el caudalimetro de gas del regulador, significa
que la punta de recambio esta probablemente ocluida y
hay que cambiarla. (Para recambiar la punta, consulte

el paso 4).

w

. Mientras pisa el interruptor de pie, dispense el producto
Tisseel en el aplicador oprimiendo los émbolos de las
jeringas con PRESION CONSTANTE Y MUY LENTA.

Para detener la pulverizacion, libere la presion en los
émbolos de las jeringas al mismo tiempo que mantiene
el caudal de gas pisando el interruptor de pie durante
3-5 segundos después de aplicar el producto Tisseel para
limpiar la punta de recambio del aplicador.



4. Si la punta de recambio se obstruye durante su uso
(lo cual se evidencia por la falta pulverizacion o la
falta de movimiento de la bola del caudalimetro de
gas), extraigala con la herramienta de alineacion
desenroscandola en sentido contrario al de las agujas
del reloj (fig. 6.1). Con ayuda de un pafio estéril, limpie
todo liquido o material coagulado de los extremos
expuestos del tubo de metal. Para instalar una nueva
punta, enrdsquela en el sentido de las agujas del reloj
con ayuda de la cdmara opuesta de la herramienta
de alineacion (fig. 6.2). Compruebe que la punta
de recambio esté bien sujetada, para evitar que se
desprenda accidentalmente.

5. Para desacoplar el aplicador de los conectores Luer de
las jeringas, presione el botdn de liberacion que esta en
el cierre a presion (fig. 4).

6. Elimine el producto como desecho con riesgo bioldgico.
El dispositivo se degradara si se vuelve a procesar. No
se ha desarrollado ningln proceso eficaz de limpieza
para evitar la contaminacién cruzada. La contaminacion
de un dispositivo reprocesado puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte de un paciente.

Baxter, DuploSpray y Tisseel son marcas comerciales de Baxter
International Inc. o de sus subsidiarias.
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|[Applicatore| DuploSpray MIS

Prima dell’uso, leggere le
seguenti informazioni.

L'applicatore DuploSpray MIS & indicato per I'applicazione di
colla di fibrina TISSEEL.

NTROINDICAZIONI

Nessuna.

AVVERTENZE

Usare il dispositivo solo con regolatori DuploSpray MIS
approvati. Collegare il regolatore solo a una fonte di gas CO2
regolata; la pressione di ingresso massima non deve superare i
7 bar (100 psi). Per maggiori informazioni, vedere le Istruzioni
per I'uso del regolatore.

E necessario prestare attenzione durante I'applicazione di
prodotti per mezzo di gas pressurizzato.

e Sono state riportate embolie causate da aria 0 gas in
seguito all’uso di dispositivi spray che impiegano regolatori
di pressione per la somministrazione di colle di fibrina.
Questo evento sembra essere correlato all’'uso del
dispositivo spray a pressioni superiori a quelle consigliate
e in diretta prossimita della superficie tissutale. Quando
si usa un dispositivo spray per I'applicazione di colle,
assicurarsi che la portata rientri nell'intervallo consigliato
nelle Istruzioni per l'uso.

e Per prevenire il rischio di embolia gassosa, non spruzzare
direttamente nei vasi sanguigni. Qualsiasi applicazione
di gas pressurizzato pud comportare il rischio di embolia
gassosa, lacerazione tissutale o intrappolamento dei gas,
con conseguente compressione; queste situazioni possono
mettere a repentaglio la vita del paziente.

Assicurarsi di adottare misure atte a evitare questi rischi,
osservando le seguenti raccomandazioni.

e Spruzzare a una distanza non inferiore a 2 cm dalla
superficie dei tessuti (si consigliano 3 cm) e a una portata
massima di 2,0 |/min.

e Quando si usano dispositivi spray pressurizzati, monitorare
le eventuali variazioni di pressione sanguigna, polso,
saturazione di ossigeno e CO2 di fine espirazione a causa
della possibile insorgenza di embolie d'aria o gas.

ASSEMBLAGGIO DELL'APPLICATORE
1. Avvalendosi di una tecnica asettica, estrarre I'applicatore
dalla relativa confezione.

2. Con lo strumento di allineamento della punta, avvitare
una punta sostituibile sterile all'applicatore finché
non risulta alloggiata contro I'estremita del corpo
dell’applicatore (Figura 5). Conservare lo strumento di
allineamento contenente una seconda punta sostituibile,
fornita per i casi in cui la prima punta si otturi.

3. Collegare il set di tubi, il regolatore e I'applicatore come
illustrato nelle Figure 2 e 3. Per il set di tubi, collegare il
connettore Luer con cappuccio trasparente al connettore
Luer maschio della porta del gas sul regolatore. Collegare
I'altro connettore Luer femmina trasparente al connettore
Luer maschio della porta del gas sull'applicatore. Fissare
il connettore Luer maschio azzurro sul set di tubi al
connettore Luer femmina della porta di sfiato sul regolatore;
collegare il connettore Luer maschio rosso al Luer femmina
sulla valvola di sfiato della cannula trocar. Assicurarsi che
la valvola di sfiato del trocar sia completamente aperta
per consentire lo sfiato. (Tenere presente che, affinché
I'operazione di sfiato avvenga come previsto, & necessario
usare una cannula trocar con apposita valvola.)

4. Spingere i connettori Luer maschio delle siringhe nei
coni Luer femmina dell’applicatore, come illustrato nella
Figura 1.1.

5. Premere il fermo a scatto per fissare saldamente
I'applicatore ai connettori Luer delle siringhe, come
illustrato nella Figura 1.2.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Prima di applicare la colla Tisseel, premere I'interruttore

a pedale del regolatore DuploSpray MIS per avviare il
flusso di gas.

2. Prima di inserire I'applicatore nel trocar, controllare il
manometro del gas del regolatore. (Portata massima =
2,0 |/min; distanza minima per lo spruzzo = 2 cm).

Portata 1,0 — 2,0 litri al minuto (I/min)

Distanza 2cm 3cm 5cm

Consigliati

Se dall’applicatore non fuoriesce lo spruzzo o se la sfera
nel manometro del regolatore & immobile, & probabile
che la punta sostituibile sia ostruita; in tal caso, deve
essere cambiata. (Per la sostituzione della punta, fare
riferimento al punto 4.)

3. Tenendo premuto l'interruttore a pedale, spingere gli
stantuffi delle siringhe con una PRESSIONE MOLTO
LENTA E UNIFORME per dispensare la colla Tisseel
nell’applicatore. Per interrompere lo spruzzo, rilasciare la
pressione sugli stantuffi delle siringhe senza sospendere
il flusso del gas; a tal fine, tenere premuto l'interruttore a
pedale per 3-5 secondi dopo aver interrotto I'erogazione
della colla Tisseel, in modo da spurgare la punta
sostituibile dell'applicatore.

4. Se la punta si ostruisce durante I'uso, evento evidenziato
dall’assenza di spruzzo e di movimento della sfera nel
manometro del gas del regolatore, utilizzare lo strumento
di allineamento della punta per rimuovere la punta
ostruita, svitandola in senso antiorario (Figura 6.1).
Passare un panno sterile per rimuovere il materiale o il
fluido eventualmente addensatosi sulle estremita esposte
dei tubi metallici. Usare il portapunta dalla parte opposta
dello strumento di allineamento per installare una
punta nuova, avvitandola in senso orario (Figura 6.2).
Assicurarsi che la punta sostituibile sia ben fissata in
modo da evitarne il distacco accidentale.

5. Per staccare I'applicatore dai connettori Luer delle
siringhe, premere il pulsante di rilascio del fermo a
scatto, come illustrato nella Figura 4.

6. Smaltire il prodotto come rifiuto a rischio biologico. II
ritrattamento causa il deterioramento del dispositivo. Non
& stato sviluppato un procedimento di pulizia efficace per
prevenire la contaminazione crociata. La contaminazione
di un dispositivo trattato piu volte pud portare a lesioni,
infermita o decesso del paziente.

Baxter, DuploSpray e Tisseel sono marchi di fabbrica di Baxter
International Inc. o delle sue affiliate.

® Frerkd () (R

.
DuploSpray MIS-[applicator]

Lees voor gebruik de
volgende informatie:

BE D GEBRUIK:
De DuploSpray MIS-applicator is bestemd voor het aanbrengen
van TISSEEL fibrinelijm.

Geen.

WAARSCHUWINGEN

Uitsluitend voor gebruik met goedgekeurde DuploSpray MIS-
regelaars. Sluit de regelaar aan op een geregelde CO2-gasbron;
de maximale invoerdruk mag 7 bar (100 psi) niet overschrijden.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de regelaar voor nadere
informatie.

Bij het aanbrengen van producten met behulp van persgas is
voorzichtigheid geboden.

e Er zijn gevallen van lucht- en gasembolie gemeld bij
gebruik van sproeiapparaten met een drukregelaar
voor het aanbrengen van fibrine-afdichtmiddelen.
Dit lijkt verband te houden met het gebruik van een
sproeiapparaat met een hogere dan de aanbevolen druk
of te dicht bij het weefselopperviak. Gebruik bij het
aanbrengen van afdichtmiddelen met een spuitapparaat
het in de gebruiksaanwijzing aanbevolen debiet.

¢ Om mogelijke gasembolie te voorkomen, mag u niet direct
in de bloedvaten spuiten. Elke toepassing van persgas
gaat gepaard met het risico van luchtembolie, scheuring
van weefsel of vastzittende gasbellen onder druk, welke
alle levensbedreigend kunnen zijn.

Tref de juiste maatregelen om deze risico’s te beperken door de
onderstaande aanbevelingen in acht te nemen:

e Spuit niet op een afstand van minder dan 2 cm
(3 cm aanbevolen) van het weefseloppervlak bij een
maximumdebiet van 2,0 liter per minuut (I/min).

¢ Bij gebruik van spuiten onder druk moet worden
gelet op veranderingen in de bloeddruk, de pols, de
zuurstofverzadiging en de eind-expiratoire CO2 vanwege
de mogelijkheid van lucht- of gasembolie.

IN ELKAAR ZETTEN VAN DE APPLICATOR:

1. Haal de applicator uit de steriele verpakking met gebruik
van een aseptische techniek.

2. Gebruik de tipuitlijner om een steriele vervangbare tip op
de applicator te schroeven totdat deze tegen het uiteinde
van de applicatorschacht aan ligt (afb. 5). Bewaar de
tipuitlijner, die een tweede vervangende tip bevat voor
gebruik indien de eerste tip verstopt raakt.

3. Sluit de slangset, de regelaar en de applicator aan
volgens afb. 2 en 3. Voor het aansluiten van de slangset
bevestigt u de luerlock met de doorzichtige fitting op de
gaspoort met de mannelijke luerlock van de regelaar.
Sluit de andere doorzichtige vrouwelijke luerlock aan op
de mannelijke luerlock van de gaspoort op de applicator.
Bevestig de blauwe mannelijke luerlock van de slangset
op de vrouwelijke luerlock op de ontluchtingspoort van
de regelaar en bevestig de rode mannelijke luerlock op
de vrouwelijke luerlock van het ontluchtingsventiel van
de troicartcanule. Controleer of het ontluchtingsventiel
van de troicart helemaal open staat om ontluchting
mogelijk te maken. (Voor een goede werking van
de ontluchtingsfunctie moet een troicartcanule met
ontluchtingsventiel worden gebruikt.)

4. Steek de mannelijke luerlocks van de spuitset stevig in
de vrouwelijke luerlocks op de applicator (zie afb. 1.1).

5. Druk op de vergrendeling om de applicator goed op de
luerlocks van de spuit vast te zetten (zie afb. 1.2).

GEBRUITKSAANWIJZING:

1. Druk op de pedaalschakelaar van de DuploSpray MIS-
regelaar om de gasstroming te starten voordat u de
Tisseel aanbrengt.

2. Controleer de debietmeter op de regelaar voordat u de
applicator in de troicart steekt. (Maximumdebiet =
2,0 I/min; sproeiafstand = ten minste 2 cm).

Debiet 1,0 - 2,0 liter per minuut (I/min)

Afstand 2cm 3cm 5cm

Aanbevolen

Als er niets uit de applicator sproeit of de kogel van de
debietmeter op de regelaar niet beweegt, is de vervangbare
tip waarschijnlijk verstopt en moet deze vervangen worden.
(Zie stap 4 voor het vervangen van de tip.)

3. Breng de Tisseel in de applicator in door de zuigers van
beide spuiten ZEER LANGZAAM MET GELIJKMATIGE
DRUK in te drukken terwijl u de pedaalschakelaar
ingeschakeld houdt. Om het sproeien te stoppen,
neemt u de druk van de spuitzuigers af terwijl u na
het aanbrengen van de Tisseel de gasstroom nog
3-5 seconden in stand houdt door de pedaalschakelaar
ingedrukt te houden, om de vervangbare applicatortip
vrij te maken.

4. Als de vervangbare tip tijdens gebruik verstopt raakt (wat
te merken is aan stoppen van het sproeien of gebrek
aan beweging van de kogel in de debietmeter op de
regelaar), gebruikt u de tipuitlijner om de verstopte tip
te verwijderen door deze linksom te draaien (afb. 6.1).
Gebruik een steriel doekje om eventueel gestold
materiaal van de blootliggende metalen buisuiteinden te
verwijderen. Gebruik de tegenoverliggende kamer van de
tipuitlijner om de nieuwe tip te installeren en draai deze
rechtsom aan (afb. 6.2). Controleer of de vervangende
tip goed is vastgezet en niet per ongeluk kan loskomen.

wv

. Om de applicator uit de luerlocks op de spuit te halen,
drukt u op de ontgrendelingsknop (zie afb. 4).

6. Afvoeren als biologisch gevaarlijk afval. Opwerking tast
het instrument aan. Er is geen effectief reinigingsproces
ontwikkeld om kruisbesmetting te voorkomen.
Besmetting van een opgewerkt hulpmiddel kan
resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Baxter, DuploSpray en Tisseel zijn handelsmerken van Baxter
International Inc. of zijn dochterondernemingen.
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DuploSpray MIS-fapplikator]

Les falgende informasjon
for bruk:

DuploSpray MIS-applikator skal brukes til pfgring av
TISSEEL fibrinlim.

Ingen.

Skal bare brukes sammen med godkjente DuploSpray MIS-
regulatorer. Koble regulatoren til en regulert CO2-gasskilde.
Maksimalt inngangstrykk skal ikke overstige 100 psi (7 bar).
Se mer informasjon i bruksanvisningen for regulatoren.

Veer forsiktig ved pafgring av produkt ved hjelp av
komprimert gass.

o Luft- eller gassemboli har oppstatt ved bruk av sprayutstyr
med en trykkregulator som administrerer fibrinlim. Dette
antas & ha sammenheng med bruk av sprayutstyret ved
hgyere trykk enn anbefalt, og naer vevsoverflaten. Ved
péfgring av lim med sprayutstyr, skal du sgrge for & bruke
strgmningshastigheten som er anbefalt i bruksanvisningen.

e Unngd potensiell gassemboli: Spray ikke rett inn i
kretslgpsystemet. Bruk av komprimert gass vil alltid
innebaere en viss risiko for luftemboli, vevsruptur eller
innestengt gass ved kompresjon, noe som kan vaere
livstruende.

Reduser denne risikoen ved & folge disse anbefalingene:
e Spray ikke naermere vevsoverflaten enn 2 cm (3 cm

anbefales), med en maksimal strgmningshastighet pd
2,0 liter per minutt (I/min).

e Ved bruk av sprayutstyr under trykk, skal endringer
i blodtrykk, puls, oksygenmetning og endetidal-CO2
overvakes pd grunn av risikoen for luft-/gassemboli.

SETTE SAMMEN APPLIKATOREN:

1. Ta applikatoren ut av pakningen ved hjelp av steril teknikk.

2. Bruk spissjusteringsverktgyet til & trae den sterile,
utskiftbare spissen inn pd applikatoren til den ligger inn
mot enden av applikatorskaftet (figur 5). Ta vare pa
spissjusteringsverktgyet, som har en reservespiss i tilfelle
den fgrste spissen tilstoppes.

3. Koble til slangesettet, regulatoren og applikatoren
som vist i figurene 2 og 3. Koble til slangesettet ved
& koble luerkontakten med gjennomsiktig hette til
hannluerporten for gass p& regulatoren. Koble den andre
gjennomsiktige hunnluerkontakten til hannluerporten for
gass pé applikatoren. Koble den bld hannluerkontakten
pa slangesettet til hunnluerporten for ventilasjon pé&
regulatoren, og koble den rgde hannluerkontakten til
hunnluerkontakten pd lufteventilen pd trokarkanylen.
Kontroller at lufteventilen pd trokarkanylen stér i helt
&pen stilling, slik at luftefunksjonen virker. (Du m& bruke
en trokarkanyle med lufteventil for at luftefunksjonen
skal virke som den skal.)

4. Skyv hannluerkoblingene pé sprgytesettet godt inn pa
hunnluerkjeglene pd applikatoren, som vist i figur 1.1.

5. Trykk kneppldsen ned for 3 feste applikatoren til
luerkoblingene pé& sproyten, som vist i figur 1.2.

BRUKSANVISNING:

1. Trykk pd fotbryteren til DuploSpray MIS-regulatoren for &
starte gasstremmen fgr du p&fgrer Tisseel.

2. Kontroller gasstremningsmaleren pé& regulatoren
far du setter applikatoren inn i trokarkanylen.
(Maksimum strgmningshastighet = 2,0 I/min, minimum
sprayavstand = 2 cm.)

Stremning- 1,0-2,0 liter per minutt (I/min)
shastighet
Avstand 2cm 3cm 5cm

Anbefales

Hvis applikatoren ikke sprayer eller kulen i
gasstremningsmaleren p& regulatoren ikke rgrer seg, er
den utskiftbare spissen sannsynligvis tilstoppet og ma
skiftes ut. (Se trinn 4 om utskiftning av spisser.)

w

. Aktiver fotbryteren, og fyll applikatoren med Tisseel
ved & trykke sprgytestemplene ned med et SVAERT
LANGSOMT OG JEVNT TRYKK. Stans sprayingen ved &
slippe opp trykket pd sprgytestemplene, samtidig som du
opprettholder gasstrgmningen ved & holde fotbryteren
nede i 3-5 sekunder etter 8 ha tilfgrt Tisseel, for &
temme den utskiftbare spissen pd applikatoren.

4. Hvis den utskiftbare spissen tetter seg under bruk —
dette ser du ved at sprayfunksjonen ikke virker eller at
kulen i stremningsmaleren til regulatoren ikke rgrer seg
— skal du bruke spissjusteringsverktgyet til 3 ta av den
tette spissen ved & skru mot venstre (figur 6.1). Bruk en
steril klut, og tgrk bort stgrknet materiale eller veeske
fra eksponerte ender av metallrgret. Bruk det motsatte
kammeret pd spissjusteringsverktgyet til 8 sette pd en ny
spiss — skru den pd mot hgyre (figur 6.2). P&se at den
utskiftede spissen sitter godt for & hindre at den Igsner.

15

. Lgs ut applikatoren fra luerkoblingene pd sprayten ved 3
trykke pd utlgserknappen p& kneppldsen, som vist i figur 4.

[=2]

. Skal kastes som biologisk farlig avfall. Enheten svekkes
hvis den gjenbrukes. Det er ikke utviklet en effektiv
rengjgringsprosess som kan hindre krysskontaminasjon.
Kontaminasjon av gjenbrukt utstyr kan for&rsake
personskade, sykdom eller dgdsfall for pasienten.

Baxter, DuploSpray og Tisseel er varemerker som tilhgrer
Baxter International Inc. eller dets datterselskaper.
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DuploSpray MIS-applikator|

Lzes folgende oplysninger igennem,
inden produktet tages i brug:

TILSIGTET ANVENDELSE:
DuploSpray MIS-applikator er beregnet til p&fgring af TISSEEL-
fibrinklaeber.

Ingen.

ADVARSLER

M& kun anvendes sammen med godkendte DuploSpray MIS-
regulatorer. Slut regulatoren til en reguleret CO2-gaskilde. Det
maksimale indgangstryk ma ikke overstige 7 bar (100 psi). Der
stér flere oplysninger i brugsanvisningen til regulatoren.

Der skal udvises forsigtighed ved péfgring af produktet med
trykgas.

o Der kan opst8 luft- eller gasemboli i forbindelse med brugen
af sprgjteenheder, der benytter en trykregulator til pafgrsel af
fibrinklaebere. Denne haendelse tyder p at veere forbundet
med brugen af sprgjteenheden ved et hgjere end normalt
tryk og teet pé veevsoverfladen. Sgrg for at anvende den
flowhastighed, der anbefales i brugsanvisningen, ved
péfring af vfibrinklaebere med en sprgjteanordning.

o For at undga risikoen for gasemboli md der ikke sprgjtes
direkte ind i kredslgbsbaner. Enhver anvendelse af trykgas
er forbundet med risiko for luftemboli, vaevsruptur eller
indespaerret gas med kompression, hvilket kan vaere
livstruende.

Sgrg for at tage de ngdvendige forbehold med henblik pd at
forebygge disse risici ved at fglge disse anbefalinger:

o Sprgit ikke i en afstand, der er teettere pd vaevsoverfladen
end 2 cm (3 cm anbefales) ved en maks. flowhastighed pé&
2,0 liter pr. minut (I/min).

¢ Ved anvendelse af sprgjteanordninger under tryk skal
enhver andring af blodtryk, puls, iltmaetning og end-tidal-
CO2 overvages pd grund af risikoen for luftemboli.

MONTERING AF APPLIKATOR:
1. Tag applikatoren ud af pakningen med steril teknik.

2. Anvend spidsjusteringsvaerktgjet til at indsaette en
steril udskiftelig spids i applikatoren, indtil den sidder
op mod enden af applikatorskaftet (figur 5). Bevar
spidsjusteringsvaerktgjet, som indeholder en ekstra
udskiftelig spids til brug, hvis den fgrste spids okkluderes.

3. Tilslut slangeseet, regulator og applikator som vist i
figur 2 og 3. Tilslut slangesaettet ved at saette den
gennemsigtige haettebeklaedte luerforbindelse p&
hanluergasporten pd regulatoren. Slut den anden
gennemsigtige hunluerforbindelse til hanluergasporten
pd applikatoren. Slut den bl& hanluerforbindelse pd
slangeszettet til ventilationsporten til hunluere pd
regulatoren, og saet den rgde hanluerforbindelse p&
hunluerforbindelsen pd trokarkanylens udluftningsventil.
Kontrollér, at trokarens udluftningsventil er i helt 8ben
position, sd der kan kan udluftes. (Bemaerk, at der skal
anvendes en trokarkanyle med en udluftningsventil, for
at udluftningsfunktionen kan fungere korrekt).

4. Tryk hansprgjtesaettets luere forsvarligt ind i hunluernes
konuser pd applikatoren, som vist i figur 1.1.

5. Tryk ned pd smaekl&sen for at fastggre applikatoren
sikkert til sprgjteluerne, som vist i figur 1.2.

BRUGSANVISNING:

1. Tryk pd fodkontakten pd DuploSpray MIS-regulatoren for
at starte gasflowet fgr pafgring af Tisseel.

2. Kontrollér gasflowmaleren p& regulatoren, for applikatoren
indszettes i trokaren. (Maksimal flowhastighed = 2,0 |/min,
minimal sprayafstand = 2 cm).



Flowhas- 1,0-2,0 liter pr. minut (I/min)

tighed

Afstand 2cm 3cm 5cm
Anbefalet

Hvis applikatoren ikke udsender spray, eller der ingen
kuglebevaegelse er i gasflowmaleren pd regulatoren, er det
sandsynligvis fordi, den udskiftelige spids er okkluderet og
skal udskiftes. (Se hvordan spidsen udskiftes i trin 4).

3. Mens fodkontakten aktiveres, dispenseres Tisseel ind i
applikatoren ved at trykke sprgjtestemplerne ned med et
MEGET LANGSOMT KONSTANT TRYK. Stop indsprgjtningen
ved at stoppe trykket pd sprgjtestemplerne, mens
gasflowet opretholdes ved at holde fodkontakten nede i
3-5 sekunder efter pafgring af Tisseel for at temme den
udskiftelige applikatorspids.

4. Hvis den udskiftelige spids bliver okkluderet under brug,
som indikeret ved manglende spray eller manglende
kuglebeveegelse i regulatorflowmaleren, anvendes
spidsjusteringsveerktgiet til at fierne den tilstoppede
spids ved at skrue den mod uret (figur 6.1). Brug en
steril klud til at fjerne eventuelt stgrknet materiale eller
vaeske fra de eksponerede ender p& metalrgrene. Brug
spidsjusteringsveerktgjets modsatte kammer til at indsaette
en ny spids ved at skrue den med uret (figur 6.2). Sgrg for,
at den udskiftelige spids sidder godt fast for at forhindre,
at spidsen utilsigtet Igsner sig.

5. Udlgs applikatoren fra sprgjteluerne ved at trykke pd
udlgsningsknappen pd smaekldsen, som vist i figur 4.

6. Bortskaffes som biologisk farligt affald. Produktet
nedbrydes, hvis det genbearbejdes. Der er ikke
udviklet en effektiv renggringsproces til at forhindre
krydskontamination. Kontamination af en genbearbejdet
anordning kan fgre til patientskader, -sygdom eller dgd.

Baxter, DuploSpray og Tisseel er varemaerker, der tilhgrer Baxter
International Inc. eller virksomhedens datterselskaber.
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®povTioTe va AABeTe Ta kATAANAG PETPA YIa TV QVTIMETOMION
aUTOV TV KIVOUVWY, TNPAVTAG AUTEG TIG OUOTACEIG:

o Mnv yekaleTe Og anoOTACN KIKPOTEPN and 2 cm
(ouvioTaral andoTaon 3 cm) and TV ENIPAVEId TRV I0TOV
Kal Unv unepBaiveTe To PéyioTo puBud porg Twv 2,0 AiTpwv
70 AenTo (I/min).

o 'OTaV XPNOILOMOIEITE GUOKEUEG WEKACHOU UNO Migan, Npénel
va napakohouBouvTarl o aA\ayég oTny Mieon Tou aipaTog,
0 OQUYHOG, O TIUEG KOPEOHOU 0EUYOVOU Kal TO TENIKO
eknveopevo CO2, e&artiag Tng mBavoTnTag va npokUYel
€UBOAN agpiou.

ZYNAPMOAOIH>H TOY ANAIKATEP:

1. AQaIpEaTe To ANNIKATEP anoO T CUCKEUACIA TOU,
XPNOIKOMNOIMVTAG AoNMTN TEXVIKN.

N

. XpnoiponoinoTe To epyaieio euBuypappiong pUyxoug yia
va NePACETE TO AMOCTEIPWHEVO AVTIKABIOTOHEVO pUYXOC
€NAvw oTO anAIKaTép, WooTou edpalwbei oTnNV akpn TG
Aapng Tou anhikatép (Exnua 5). ®UAGETE To epyaleio
€uBuyYpAPKIoNG pUYXOUG, KaBWG auTd nepixel Eva SeUTEPO
QVTIKaBIOTMHEVO pUYXOG, TO OMoio NAapEXETal yia XPron O
nePINTWON Mou To NPWTO PUYXOG UNOCTE andgpagn.

w

. ZUVOEQTE TO OET OWANVWY, TOV PUBICTN Kal TO anAIkaTép,
onwg aneikoviteral ota Exnuara 2 kai 3. Na va ouvdEoeTe
TO OET CWANVWY, NPOCAPTACTE TOV OUVOECHO Luer
Je dlapavég KAAUPKa oTnv apoevikr BUpa agpiou Tou
PUBLICTT). SUVOEDTE TOV GAAO BnAukd oUvdeapo Luer
Je dlapavég KAAUPKa oTnv apoevikr BUpa agpiou Tou
anAIkaTép. SUVOEDTE Tov UNAE apoevikd oUVOeTHo Luer Tou
OET CWANVWV aTN BNAUKN BUPa €EAEPIOHOU TOU PUBHICTT
Kal OUVOEDTE TOV KOKKIVO ApOEVIKO GUVOETHO Luer aTov
BnAuko olUvdeapo Luer atn BalBida e&aepiopol Tou
owAnviokou Tpokdap. EAEyETE kal BeBaiwBeite OTI n BaABida
€Eaepiopol TPOKAP ival MARPWE avoIxTr, WOTE Va EMTPENEI
Tov €€QEPIONO. (ZNUEIMAOTE OTI yia va YiveTal owaTa n
Aermoupyia €agpiopoU, NPENE! va XPNOILOMOINOETE £vav
owWANVioKo TPoKAp Ke e€aepiaTikn BaABida.)

4. QBROTE TOUG apoevIKoUG CUVOECHOUG Luer Tou OET GUPIYYWV
WOTE va oTepewBOUV KaAd aToug BnAukoUg Kwvoug Luer aTo
an\IKaTep, Onwe aneikoviceral oto Sxfpa 1.1.

ul

. QBNOTE NpOg Ta KATW TNV KOUUNWTH ao(Aalela, WOTE va
oTEPEWDEI PE AOPANEI TO ANAIKATEP OTOUG GUVOECHOUG
Luer Twv ouplyyav, 0nwg aneikoviletal ato Sxniua 1.2.

@ OAHIIEZ XPHZHZ:

DuploSpray MIS

Mpiv Tn Xpfon, d1aBAcCTE TIG
akOAouBeG NAnpoPopieg:

XPHZH A THN ONOIA NPOOPIZETAI:
To anAikatép DuploSpray MIS npoopileTal yia Tnv epappoyn
OTEYavwTIKOU IV@doug TISSEEL.

ANTENAEIZEI3:
Kapia.

OPOEIAOMOIHZEIZ

XpnOo1HOMOIEITE OVO HE EYKEKPINEVOUG pUBHIOTEG MIS DuploSpray.
SUVOEDTE TOV pUBIOTT) O PUBKIZOKEVN NNyn agpiou CO2. H péyiotn
nieon €106d0u dev npénel va unepPaivel Ta 7 bar (100 psi). MNa
NEPIOOOTEPEG NANPOPOPIES, BA. TIG 0dNYieg XProNG Tou puBpIcTT.

O XEIPIOKOG TOU NPOIOVTOG LE AEPIO UNO NiEon MPEMEl va Yiveral
HE Npocoxn.

« 'Exel npokUwel epBoA agpa iy agpiou pe TN xprion
OUOKEUGV WEKAOHOU MOU XPNaIKomnoloUV puBUIoTr Mieang
YIa TN XOprynon oTEYavwTIK®V IVOS0oUG. AUTO To oUMBapa
QaiveTal OTI OXETIZETaI e TN XPrON TNG CUOKEUNG WEKAOHOU
o€ BepUOKPACIEG UWNAOTEPEG ANd TIG OUVIOTMHEVEG Kal MOAU
KOVTA oTnV enipaveia Tou 1aTou. ‘0Tav KAveTe Xoprynon
OTEYAVWTIKWV HE HIA CUOKEUN WEKAOHOU, PPOVTIOTE
Va XpNOILONOINCETE TO PUBUO PORG MOU CUVICTATAI OTIG
odnyieg xprong.

o [ia Tnv anoguyr mavig ePBOANG agpiou, NV WekAaleTe
aneubeiag enavw og 050UG TNG KUKAOPOPIAg Tou ailaTog.
0OnoIadnnoTe epapuoyr NEMIECUEVOU AEPIOU OXETICETal
pe miBavo kivduvo eUBOANG agpa, pPrignG Tou 10ToU 1
nayideuong Tou agpiou pE CUMNIEDN, KATACTACEIG Mou
pnopei va anodeixTolv aneNnTIKEG yia Tn {wry.

1. MaTroTe Tov NododiakonTn Tou pubuioTr DuploSpray MIS
yIa va EEKIVAOEI N Napoxr Tou agpiou MpIv TRV papuoyn
ToU Tisseel.

2. EAEYETE TOV WETPNTT NAPOXNG agpiou aToV PUBUICTH MpIV
KAVETE €l0aywyn Tou anNikaTép aTo Tpokap. (MéyioTn
napoxn = 2,0 I/min, eAaxioTn andoTaon wekaopou = 2 cm).

Mapoxn 1,0 - 2,0 Aitpa 1o AenTo (I/AenTd)
AnooTaon 2cm 3cm 5cm
ZuvioTarai

Av dev yiveral yekaopog and To anAikatép ry dev
NapaTnpeiTe va KIVEITAl TO JNaAaki oTov PETPNTH
napoxng aspiou Tou puBUICTH, €xel MOavoTaTa Ppagel To
avTIKaBIoTWHEVO pUYXOG Kal NPENEI va avTikataoTabei.
(BA. Brjua 4 yia avTikataaTaon Tou pUyxougG.)

w

. Eva kpatare natnpévo Tov nododiakonTn, KAvTe TNV
epappoyn Tou Tisseel oTo anhikatep, melovrag Ta £upoia
TV ouplyywv pe MOAY APIH KAI STAGEPH MIEZH. Ma va
OTAPATACETE TNV NAPOXM TOU YekaouoU, aTAUATAOTE va
aoKeiTe Nigon oTa EYBoAa TwV ouplyyav, uvexilovTtag va
dIaTNPEITE TNV NAPOXT AEPIOU, KPATWVTAG NATNHEVO TOV
nododiakonTn yia 3-5 SeuTepOAENTa PETA TNV £PApUOyn
Tou Tisseel, woTe va kaBapioel To avTIKaBIoTWHEVO PUYXOG
Tou anAIkaTep.

4. Av TO avTIKaBIOTWWPEVO pUYXOG UNOCTEI ano@pagn kaTta
Tn S1GpKeIa TNG XPrONG ToU, KATACTACN Mou YiveTal
€UGAVAG anod To yeyovog OTI navel n por| Yekaopou 1
ano To OTI TO UNAAdki aTov SeiKTn Napoxng Tou pubHIoTH
navel va PETAKIVEITAI, XPNOILONOINCTE TO EpYaAeio
€uBuypAPHIoNG pUYXOUG Yia va apaipéCTe TO GPAYHEVO
pUYX0G EERIBWVOVTAG TO apioTEPOaTPOPA (ExNKa 6.1). Me
€va anooTEIPWHEVO Navi, GKOUMioTE OnolodrMNoTE NNYHEVO
UNIKO 1} uypO UNApxel aTa eKTEBEINEVA HETAMIKA AKPa
TOU owARva. XpnaoiponoinoTe Tov avTifeTo Balapo Tou

£pyaleiou euBuypAPPIONG PUYXOUG YIa va TOMOBETAOETE
£va kaivoUpyio puyxog, BidwvovTag To degidoTpopa
(ZxnuHa 6.2). BeBaiwBeiTe OTI TO AVTIKABIGTOMEVO PUYXOG
€ival KaAG OTEPEWHEVO, WOTE VA AMNOTPEWETE TNV akouaia
andonacn Tou pUYXoUG.

w

. Ta va ane\euBepwBei To an\ikaTép and Toug CUVOETHIOUG
Luer TwV ouplyy@V, NATAOTE TO KOUKMi aneAeuBEpwang
TNV KOUWNWTH ao®aAeid, onwg aneikovietal ato Ixnua 4.

6. AnoppinTeTe WG BIoAOYIKWG enikivduva anopAnTa. H
ouokeun unoBabpileTal av uNooTei ek vEou eneEepyaaia.
Aev €xe1 avanTuyBei anoteAeoparikn diadikagia
kaBapiopoU yia TNV npoAnyn enipoAuvong. H poAuvon
HIaG OUOKEUNG MOU €Xel UNOaTEl enavenegepyacia
Hnopei va odnynoel og TpaupaTiopo, acbéveia f Bavato
aoBevouc,

Ta Baxter, DuploSpray kai Tisseel €ival egnopika onpara Tng
Baxter International Inc. r} Twv BuyaTpIK®V TNG.
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DuploSpray MIS

Antes de utilizar, leia as
/ ﬂ \ informacdes que se seguem:
TILIZACAO PREVISTA:

O Aplicador DuploSpray MIS destina-se a aplicagdo de Vedante
de fibrina TISSEEL.

NTRAINDICACOES:
Nenhuma.

AVISOS

Use apenas com Reguladores DuploSpray MIS aprovados. Ligue
o regulador a uma fonte de gas CO2 regulada; a pressdo maxima
de entrada ndo deve ultrapassar 100 psi (7 bar). Consulte

as Instrugdes de Utilizagdo do regulador para obter mais
informagdes.

Devera ter cuidado quando aplicar o produto usando gas
pressurizado.

e Ocorreram casos de embolia por ar ou gasosa com a
utilizagdo de dispositivos de nebulizagdo utilizando um
regulador por pressdo para administracdo de vedantes
de fibrina. Este evento parece estar relacionado com
a utilizacdo do dispositivo de nebulizagdo a pressées
superiores as recomendadas e em estreita proximidade
com a superficie tecidular. Quando proceder a
administragdo de vedantes utilizando um dispositivo de
nebulizagdo, certifique-se de que utiliza a taxa de fluxo
recomendada nas Instrugdes de Utilizagdo.

Para evitar uma possivel embolia gasosa, nao nebulize
diretamente nas vias circulatérias. Qualquer aplicagdo de
gas pressurizado estd associada a um potencial risco de
embolia gasosa, rutura tecidular ou retengdo de gas com
compressao, o que pode ser potencialmente fatal.

Certifique-se de que sdo tomadas as medidas apropriadas para
controlar estes riscos, cumprindo estas recomendagdes:

* Ndo nebulize a uma disténcia da superficie dos tecidos
inferior a 2 cm (recomenda-se 3 cm) com uma taxa de fluxo
maxima de 2,0 litros por minuto (I/min).

Quando utilizar dispositivos de nebulizacdo pressurizados,
deve proceder a monitorizagdo de alteragOes da pressao
arterial, pulso, saturagSes de oxigénio e CO, no final da
expiragdo, em virtude da possibilidade de ocorréncia de
embolia por ar ou gasosa.

MONTAGEM DO APLICADOR:
1. Retire o Aplicador da embalagem usando uma técnica estéril.

2. Utilize a Ferramenta de alinhamento da ponta para
enroscar uma Ponta substituivel estéril no Aplicador
até que fique assente contra a extremidade do Corpo
do aplicador (Figura 5). Retenha a Ferramenta de
alinhamento da ponta que integra uma segunda Ponta
substituivel fornecida para utilizagdo se a primeira ponta
ficar obstruida.

3. Ligue o Conjunto da tubagem, o Regulador e o Aplicador
conforme mostrado nas Figuras 2 e 3. Para ligar o
Conjunto da tubagem, prenda o conector Luer com tampa
transparente a porta de gas do conector Luer macho do
Regulador. Ligue o outro conector Luer fémea transparente
a porta de gas do conector Luer macho do Aplicador.
Prenda o conector Luer macho azul do Conjunto da
tubagem na porta de ventilagdo Luer fémea do Regulador
e prenda o conector Luer macho vermelho ao conector
Luer fémea da valvula de ventilagdo da cénula de trocarte.
Certifique-se de que a valvula de ventilagdo de trocarte
se encontra na posigao totalmente aberta para permitir
a ventilacdo. (Note que tem de ser usada uma canula
de trocarte com uma valvula de ventilagdo para que a
caracteristica de ventilagdo possa funcionar corretamente).

4. Empurre firmemente o conjunto dos conectores Luer
machos da seringa nos cones Luer fémea do Aplicador,
conforme mostrado na Figura 1.1.

5. Pressione para baixo o dispositivo de Bloqueio sob pressdo
para prender o Aplicador firmemente nos conectores Luer
da seringa, conforme mostrado na Figura 1.2.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1. Pressione o interruptor de pedal do Regulador DuploSpray
MIS para iniciar o fluxo de gas, antes de aplicar Tisseel.

2. Verifique o contador de fluxo de gas do Regulador antes de
inserir o Aplicador no Trocarte. (Taxa de fluxo maxima =
2,0 I/m; distancia de nebulizagdo minima = 2 cm).

Taxa de fluxo 1,0 — 2,0 litros por minuto (I/min)

Distancia 2cm 3cm 5cm

Recomendado

Se o Aplicador ndo emanar qualquer nebulizagdo ou se
ndo detetar qualquer movimento na esfera no contador

de fluxo de gas do Regulador, é provavel que a Ponta
substituivel esteja obstruida, pelo que deve ser substituida.
(Consulte o Passo 4 para a substituigdo da ponta).

3. Enquanto ativa o interruptor de pedal, administre Tisseel
no Aplicador pressionando os émbolos da seringa e
utilizando uma PRESSAO CONSTANTE E MUITO LENTA.
Para interromper a administracdo de nebulizagdo, liberte a
pressdo nos émbolos da seringa enquanto mantém o fluxo
de gas com o interruptor de pedal pressionado durante 3
a 5 segundos depois de aplicar Tisseel para limpar a Ponta
substituivel do Aplicador.

4. Se a Ponta substituivel ficar obstruida durante a utilizagdo,
conforme indicado pela auséncia de nebulizagdo ou pela
auséncia de movimento da esfera no contador de fluxo
de gas, use a Ferramenta de alinhamento da ponta
para retirar a ponta obstruida desenroscando no sentido
anti-horario (Consulte a Figura 6.1). Utilizando um pano
estéril, limpe qualquer fluido ou material coagulado
das extremidades metalicas expostas do tubo. Utilize a
camara oposta da Ferramenta de alinhamento da ponta
para instalar a nova ponta, enroscando com firmeza num
movimento horario (Consulte a Figura 6.2). Certifique-se
de que a Ponta substituivel esta firmemente encaixada
para evitar que a Ponta se separe acidentalmente.

5. Para soltar o Aplicador dos conectores Luer da seringa,
prima o botdo de libertagdo no dispositivo de Bloqueio sob
pressdo, conforme mostrado na Figura 4.

6. Elimine como residuo bioldgico perigoso. O dispositivo ira
degradar-se se for reprocessado. N&o foi desenvolvido nenhum
processo de limpeza eficaz para impedir a contaminagao
cruzada. A contaminagdo de um dispositivo reprocessado pode
originar lesdes, doengas ou a morte do paciente.

Baxter, DuploTip e Tisseel sdo marcas comerciais da Baxter
International Inc., ou das suas subsidiarias.
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DuploSpray MIS-applikator|

Las igenom fdljande information
fore anvandning:

AVSEDD ANVANDNIN
DuploSpray MIS-applikator ar avsedd for applicering av
TISSEEL fibrinlim.

Inga.

VARNINGAR

Ska endast anvéndas med godkanda DuploSpray MIS-regulatorer.
Anslut regulatorn till en reglerad CO2-kélla; max. ing&ngstryck
far inte Gverskrida 100 psi (7 bar). Se bruksanvisningen till
regulatorn for ytterligare information.

Var forsiktig nar produkten appliceras med hjdlp av trycksatt gas.

o Luft - eller gasembolism har intréffat vid anvandning av
sprayenheter som utnyttjar tryckregulatorer fér applicering
av fibrinlim. Denna héndelse verkar vara relaterad till
anvandning av sprayenheten vid hogre tryck an vad som
rekommenderas och ndra vavnadsytan. Var noga med
att anvanda den flodeshastighet som rekommenderas i
bruksanvisningen vid applicering av vavnadslim med hjalp
av en sprayenhet.

o For att undvika risk fér gasembolism far sprayning inte ske
direkt in i blodbanan. All applicering av trycksatt gas medfor
risk for gasembolism, vévnadsruptur eller gasinneslutning
med kompression, vilket kan vara livshotande.

Vidtag lémpliga &tgarder for att undvika dessa risker, genom att
iaktta foljande rekommendationer:

o Spraya inte pd kortare avst&nd fr8n vévnadsytan dn 2 cm
(3 cm rekommenderas) vid en maximal flédeshastighet pd
2,0 liter per minut (L/min).

« Vid anvandning av trycksatta sprayenheter ska forandringar
i blodtryck, puls, syremdttnad och endtidal CO2 dvervakas,
pé& grund av risken fér gasembolism.

MONTERING AV APPLIKATORN

1. Ta ut applikatorn ur dess forpackning med steril teknik.

2. Anvand spetsinriktningsverktyget till att skruva pa
en steril utbytbar spets pd applikatorn tills den sitter
stadigt mot applikatorskaftets ande (figur 5). Spara
spetsinriktningsverktyget, som innehéller en andra utbytbar
spets som kan anvandas ifall den forsta spetsen blir tilltappt.

3. Anslut slangsetet, regulatorn och applikatorn s& som visas i
figur 2 och 3. For att ansluta slangsetet, anslut luerkopplingen
med genomskinligt hélje till han-luergasporten pd regulatorn.
Anslut den andra genomskinliga hon-luerkopplingen till
han-luergasporten p& applikatorn. Anslut den bl han-
luerkopplingen pd slangsetet till hon-luerluftningsporten pa
regulatorn och anslut den réda han-luerkopplingen till hon-
luerkopplingen pd troakarkanylens luftningsventil. Se efter
och sdkerstall att troakarens luftningsventil ar i fullt dppet
lage sd att luftning kan ske. (Notera att en troakarkanyl med
luftningsventil méste anvéndas for att luftningsfunktionen ska
fungera korrekt.)

4. Tryck in hansprutsetets luerspetsar ordentligt i applikatorns
honluerfattningar, s& som visas i figur 1.1.

5. Tryck in snépplocket s8 att applikatorn sétts stadigt fast pd
sprutans luerspetsar, sd som visas i figur 1.2.

BRUKSANVISNING

1. Tryck pd DuploSpray MIS-regulatorns fotkontakt for att
starta gasflodet innan Tisseel appliceras.

2. Kontrollera gasflodesmétaren pd regulatorn innan
applikatorn sétts in i troakaren. (Max flodeshastighet =
2,0 L/min; minsta sprayavstdnd = 2 cm).

Flodeshas- 1,0-2,0 liter/minut (L/min)

tighet

Avstand 2cm 3cm 5cm
Rekommenderas

Om det inte kommer n&gon spray fran applikatorn eller
om kulan i gasflédesmétaren pd regulatorn inte ror sig &r
den utbytbara spetsen troligen blockerad och ska bytas ut.
(Se steg 4 for information om utbyte av spets.)

w

. Aktivera fotkontakten och dispensera samtidigt Tisseel in
i applikatorn genom att trycka in sprutkolvarna MYCKET
LANGSAMT OCH MED ETT STADIGT TRYCK. Fér att stoppa
spraytillférseln, slapp upp trycket p& sprutkolvarna medan
gasflodet bibehdlls genom att du fortsatter trycka ned
fotkontakten under 3-5 sekunder efter appliceringen av
Tisseel, s& att applikatorns utbytbara spets rensas.

D

. Om den utbytbara spetsen blockeras under anvandningen,
vilket visar sig genom att det inte kommer ndgon spray
eller att kulan i regulatorns flodesmétare inte ror sig,
anvand spetsinriktningsverktyget for att ta av den
blockerade spetsen genom att skruva av den i riktning
moturs (figur 6.1). Torka bort eventuellt koagulerat
material eller vétska fr&n de exponerade metallrrséndarna
med en steril duk. Anvénd den motsatta kammaren pé
spetsinriktningsverktyget till att sétta p& en ny spets
genom att skruva pé den i riktning medurs (figur 6.2).
Sakerstall att den utbytbara spetsen &r ordentligt fastsatt
sd att den inte oavsiktligt lossnar.

5. For att frigora applikatorn frn sprutans luerspetsar, tryck p&
frigringsknappen pé snapplocket, s& som visas i figur 4.

6. Bortskaffas sdsom smittférande avfall. Produkten
forsamras om den rengdrs/resteriliseras. Ingen effektiv
rengdringsmetod har tagits fram som kan forhindra
smittéverforing. Kontaminering av en rengjord/
resteriliserad produkt kan medfora att patienten skadas,
blir sjuk eller avlider.

Baxter, DuploSpray och Tisseel &r varumérken som tillhér Baxter
International Inc. eller dess dotterbolag.
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f Pred pouzitim si pfectéte

Y
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nasledujici informace:

Aplikator DuploSpray MIS je urcen k aplikaci fibrinového tmelu
TISSEEL.

KONTRAINDIKACE:
Zadné.

-

PouZivejte pouze se schvalenymi reguldtory DuploSpray MIS.
Pfipojte regulator k regulovanému zdroji plynného CO2;
maximalni vstupni tlak nesmi prekrocit 7 bar (100 psi). Dalsi
informace jsou uvedeny v Navodu k pouZiti regulatoru.

PFi pouzivani vyrobku se stlacenym plynem dbejte opatrnosti.

» Byly zaznamenany pfipady vzduchové nebo plynové embolie
pri pouZiti rozstrikovacich zafizeni vyuZivajicich regulator
tlaku k aplikaci fibrinovych tmeld. Tento jev souvisi s
pouzitim rozstfikovaciho zafizeni pfi vy$sim tlaku, nez je
doporuceno, a v tésné blizkosti povrchu tkané. Pfi aplikaci
tmelu s pouzitim rozstfikovaciho zafizeni zajistéte, Ze bude
pouzit pritok doporuceny v Navodu k pouZiti.

oAby nedoslo k mozné plynové embolii, nevstrikujte pfimo
do obéhovych cest. Jakdkoliv aplikace stla¢eného plynu
je spojena s potencialnim rizikem vzduchové embolie,
roztrZzeni tkani nebo zachyceni plynu s kompresi, coz miize
predstavovat stav ohroZujici Zivot.

Vzhledem k uvedenym rizikdim dodrzujte nasledujici doporuceni:

o Nesttikejte ze vzdalenosti k povrchu tkani mensi nez 2 cm
(doporucuiji se 3 cm) a neprekracujte maximalni prdtok 2,0
litru za minutu (I/min).

» Pfi pouZiti rozstfikovacich zafizeni pracujicich se stlatenym
plynem, monitorujte zmény krevniho tlaku, pulzu, nasyceni
kyslikem a obsah vydechového CO2 z déivodu moznosti
vyskytu vzduchové embolie.
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SESTAVENI APLIKATORU:

1. Pomoci sterilnich postupl vyjméte aplikator z baleni.

2. Pomoci nastroje pro sefizeni koncovky nasadte sterilni
vyménnou koncovku na aplikator tak, aby byla usazena
proti konci télesa aplikatoru (Obrazek 5). Ponechejte si
nastroj pro sefizeni koncovky s druhou nahradni vyménnou
koncovkou pro pfipad, Ze dojde k ucpani prvni koncovky.

3. Propojte soupravu hadicek, reguldtor a aplikator tak, jak
ukazuje Obrazek 2 a 3. Pfipojte soupravu hadicek tak,
Ze pripojite konektor Luer s ¢irym krytem k sam&imu
konektoru Luer na plynovém portu na reguldtoru. Pfipojte
druhy Ciry samici konektor Luer k sam¢imu konektoru Luer
na plynovém portu na aplikatoru. Pfipojte modry samci
konektor Luer na soupravé hadicek k sami¢imu konektoru
Luer odvzdusnovaciho portu na reguldtoru a pfipojte
Cerveny samdi konektor Luer k sami¢imu konektoru
Luer odvzdusiovaciho ventilu na kanyle s trokarem.
Zkontrolujte, Ze je odvzdusnovaci ventil na trokaru zcela
otevieny, takze umozniuje odvzdusnéni. (Pamatuijte, Ze
pro spravnou funkci odvzdusnéni je nutné pouzit kanylu s
trokarem opatfenou odvzdusiiovacim ventilem.)

4. Pevné zatlacte sam¢i konektory Luer soupravy stfikacek do
samicich kénusti Luer na aplikatoru, jak ukazuje Obrazek 1.1.

5. Zatlacte na zacvakavaci pojistku, aby se konektory Luer
aplikatoru a stfikacek pevné spojily, jak ukazuje Obrazek 1.2.

NAVOD K POUZITI:

1. Stisknéte nozni spinac a spust'te nejprve pfivod plynu na
regulatoru DuploSpray MIS, nez aplikujete tmel Tisseel.

2. Pfed zasunutim aplikatoru do trokaru zkontrolujte
préitokomér plynu na regulatoru. (Maximalni rychlost
prétoku = 2,0 I/min; minimalni vzdalenost pro
rozstrikovani = 2 cm)

Rychlost 1,0 — 2,0 litry za minutu (I/min)
priitoku
Vzdalenost 2cm 3cm 5cm

Doporuceni

Pokud nedochazi z rozstfikovani z aplikatoru nebo se
nepohybuje kuli¢ka prétokoméru na regulatoru, je
vyménna koncovka pravdépodobné ucpana a musi se
vyménit. (Postup vymény je uveden v kroku 4.)

w

. PFi aktivaci nozniho spinaCe nadavkujte tmel Tisseel do
aplikatoru stlatenim pistd stiikatek pfi VELMI POMALEM
ROVNOMERNEM TLAKU. Pro ukoneni rozstfikovani
uvolnéte tlak na pisty strikacek a udrzujte privod plynu
pridrzenim nozniho spinace ve spodni pozici po dobu
3-5 sekund po aplikaci tmelu Tisseel, aby se vyménna
koncovka aplikatoru vyprazdnila.

Bl

Jestlize béhem pouzivani dojde k ucpani vyménné
koncovky (co? zjistite tak, Ze nedochazi z rozstfikovani
nebo se nepohybuje kulicka prétokoméru na regulatoru),
pomoci nastroje pro sefizeni koncovky odstrarite
zablokovanou koncovku odsroubovanim proti sméru
hodinovych rucicek (Obrazek 6.1). Pomoci sterilni
tkaniny utfete vSechen vysrazeny material ¢i tekutinu

z obnazenych konci kovovych trubic. Nainstalujte

novou koncovku z opacné komory nastroje pro sefizeni
koncovky nasroubovanim po sméru hodinovych ruci¢ek
(Obrazek 6.2). Ujistéte se, Ze je nahradni koncovka pevné
nasazena, aby nedoslo k jejimu nechténému odpojeni.

[5;]

. Chcete-li uvolnit aplikator z konektor{l Luer soupravy
stiikacek, stisknéte uvolfiovaci tladitko zacvakavaci pojistky,
jak ukazuje Obrazek 4.

o

Zlikvidujte jako biologicky nebezpe¢ny odpad. Pfiprava k
opétovnému poutZiti by zafizeni poskodila. Nebyl vyvinut Zzadny
Gcinny Cistici postup, ktery by zabranil zkfizené kontaminaci.
Kontaminace zafizeni pFipraveného k opétovnému pouziti méize
vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Baxter, DuploSpray a Tisseel jsou ochranné znamky spolecnosti
Baxter International Inc. nebo jejich dcefinych spolecnosti.
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Przed uzyciem nalezy przeczytac
nastepujace informacje:

PRZEZNACZENIE:
Aplikator endoskopowy DuploSpray MIS jest przeznaczony do
wprowadzania fibrynowego $rodka uszczelniajgcego TISSEEL

1. Nacisng¢ przycisk nozny regulatora DuploSpray MIS, aby
uruchomi¢ przeptyw gazu przed wprowadzeniem $rodka
Tisseel.

N

. Przed wprowadzeniem aplikatora do trokaru sprawdzi¢
przeptywomierz gazu na regulatorze. (maksymalny
przeptyw = 2,0 |/min; minimalna odlegto$¢
natryskiwania = 2 cm).

Przeptyw 1,0 — 2,0 litréw na minute (I/min)

Brak.
OSTRZEZENIA

Wytacznie do uzytku z zatwierdzonymi regulatorami DuploSpray
MIS. Regulator nalezy podtaczy¢ do regulowanego zrodta CO2;
maksymalne ciénienie na wejsciu nie moze przekracza¢ 7 baréw
(100 psi). Wiecej informacji podano w Instrukcji obstugi regulatora.

Podczas nakfadania produktu przy uzyciu gazu pod ci$nieniem
nalezy zachowac¢ ostrozno$¢.

« Podczas uzywania urzadzen rozpylajgcych z regulatorem
ciénienia w celu natozenia fibrynowych $rodkéow
uszczelniajgcych odnotowano przypadek wystapienia
zatoru gazowego lub powietrznego. Zdarzenie to wydaje
sie mie¢ zwigzek z uzyciem urzadzenia do rozpylania przy
ci$nieniu wyzszym niz zalecane oraz w bliskiej odlegtosci
od powierzchni tkanek. Podczas naktadania $rodkéw
uszczelniajgcych za pomoca urzadzenia do rozpylania nalezy
stosowac przeptyw zalecany w Instrukcji obstugi.

« Aby zapobiec mozliwosci wystgpienia zatoru gazowego, nie
nalezy rozpyla¢ srodka bezposrednio na drogi krazeniowe.
Wszelkie zastosowanie gazu pod ciSnieniem wiaze sie z
potencjalnym ryzykiem wystapienia zatoru powietrznego,
pekniecia tkanek lub uwiezienia sprezonego gazu, co moze
zagraza¢ zyciu pacjenta.

Aby uwzglednic opisane ryzyko, nalezy zastosowac sie do
wymienionych nizej zalecen:

o Srodka uszczelniajacego nie nalezy rozpyla¢ z odlegtosci
mniejszej niz 2 cm od powierzchni tkanek (zaleca sie
odlegtos¢ 3 cm), przy maksymalnym przeptywie 2,0 litry na
minute (I/min.).

e Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zatoru powietrznego
podczas stosowania urzadzen do rozpylania pod cisnieniem,
nalezy monitorowac zmiany ci$nienia krwi, tetna, wysycenia
krwi tlenem oraz koncowo-wydechowego stezenia CO2

MONTAZ APLIKATORA:

1. Stosujac sterylna technike, wyja¢ aplikator z opakowania.

2. Uzywajac narzedzia do wyréwnania koncowki, nakreci¢
wymienng jatowg koricéwke na aplikator tak, aby byta
mocno osadzona na koncu korpusu aplikatora (Rysunek 5).
Nalezy zachowac narzedzie do wyréwnywania koncowki,
na ktérym znajduje druga wymienna koncéwka,
przeznaczona do uzytku w sytuacji, gdy nastapi zatkanie
pierwszej koncowki.

3. Podtaczy¢ przewody, regulator i aplikator zgodnie z
Rysunkami 2 i 3. W celu podtgczenia przewoddw,
zamocowac przezroczyste ztgcze luer do portu gazu z
meskim ztgczem luer na regulatorze. Podtaczy¢ drugie,
zenskie, przezroczyste ztgcze luer do portu gazu z meskim
ztaczem luer na aplikatorze. Zamocowac¢ niebieskie,
meskie ztgcze na zestawie przewoddéw do zenskiego portu
odpowietrzania luer na regulatorze; czerwone meskie
ztacze luer zamocowac do zenskiego ztgcza luer na
zaworze odpowietrzajagcym kaniuli trokaru. Nalezy upewnic¢
sie, ze zawdr odpowietrzajacy trokaru jest catkowicie

Odlegtosé 2cm 3cm 5cm

Zalecana

Jezeli z aplikatora nie wydziela sie spray lub w
przeptywomierzu gazu na regulatorze nie obserwuje sie
ruchu kulki, wymienna koricowka jest prawdopodobnie
zatkana i nalezy ja wymieni¢. (Patrz punkt 4 procedury
wymiany koncowki).

w

. Aktywujac przycisk nozny, wprowadzi¢ srodek Tisseel
do aplikatora poprzez naciskanie ttokéw strzykawki z
wywieraniem BARDZO POWOLNEGO STALEGO NACISKU.
Aby zaprzesta¢ wprowadzania rozpylonego $rodka, zwolni¢
nacisk na ttoki strzykawki, utrzymujac jednoczesnie
przeptyw gazu poprzez naciskanie przycisku noznego
przez 3-5 sekund po wprowadzeniu $rodka Tisseel w celu
oproéznienia wymiennej koncowki aplikatora.

4. Jezeli w trakcie uzytkowania nastapi zatkanie wymiennej
koncowki aplikatora - na co wskazywac bedzie
brak wydzielania sie sprayu lub brak ruchu kulki w
przeptywomierzu regulatora, za pomocg narzedzia do
wyréwnywania koncowki nalezy usungé zatkang korncowke
poprzez odkrecenie jej ruchem w lewo (Rysunek 6.1).
Uzywajac jatowej tkaniny, usuna¢ powodujacy blokade
materiat lub ptyn z odstonietych metalowych koncow
przewodu. Za pomocg drugiej komory narzedzia do
wyréwnywania korncowki zainstalowaé nowa koncowke,
przykrecajac ja ruchem w prawo (Rysunek 6.2). Aby
zapobiec przypadkowemu odfgczeniu sie wymiennej
koncowki, nalezy upewnic sie, ze jest ona mocno osadzona.

wv

. Aby odtgczyc¢ aplikator od ztacz luer strzykawki, nalezy
nacisnac przycisk zwalniajacy na blokadzie zatrzaskowej,
tak jak przedstawiono to na Rysunku 4.

6. Pozbywac sie jako odpadu stanowigcego zagrozenie
biologiczne. Przygotowanie do powtdrnego uzycia
spowoduje degradacje produktu. Nie opracowano
skutecznej metody czyszczenia, zapobiegajacej
zanieczyszczeniu krzyzowemu. Zanieczyszczenie przyrzadu
przygotowanego do ponownego uzycia moze spowodowac
uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

Baxter, DuploSpray i Tisseel sg znakami towarowymi firmy Baxter
International Inc. i jej spdtek zaleznych.
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Kullanmadan 6nce asagidaki
bilgileri okuyun:

LLANIM AMACI:

yliksek basingta ve doku yiizeyine yakin mesafede kullanimi
ile ilgili oldugu dustintilmektedir. Bir sprey cihazi kullanarak
yapistirici uygularken Kullanma Talimatinda onerilen akis
hizini kullandidinizdan emin olun.

e Olasl gaz embolizmine yol agmamak igin dolasim yollarinin
icine dogrudan plskirtmeyin. Her basingl gaz uygulamasi,
yasam tehlikesi icerebilen hava tikanikhigi, doku yirtiimasi
ya da kompresyonlu gaz sikismasina iliskin olasi risk ile
baglantihidir.

Asadidaki dnerileri izleyerek, bu riskleri ele almak tizere uygun
onlemleri aldiginizdan emin olun:

¢ Dakikada maksimum 2,0 litrelik (L/dak) akis hizinda
dokularin yiizeyine 2 cm’den daha yakin bir mesafeden
puskirtmeyin (3 cm onerilir).

e Basingli puskiirtme cihazlan kullanirken, hava gaz embolizmi
olusma olasiligi nedeniyle kan basinci, kalp atig hizi, oksijen
doyumlari ve soluk sonu (end tidal) CO2 denetlenmelidir.

APLIKATOR TERTIBATI:

1. Steril teknik kullanarak Aplikatorii ambalajindan gikartin.

2. Ug Hizalama Aletini kullanarak, steril Dedistirilebilir Ucu,
Aplikator saftinin sonuna kadar oturana kadar Aplikatére
vidalayin (Sekil 5). Ug Hizalama Aletini saklayin; alet,
birinci ug tikandiginda kullaniimak igin temin edilen ikinci
bir Degistirilebilir Ug igerir.

3. Tip Setini, Reglilatorii ve Aplikatori Sekil 2 ve 3'te
gosterilen bicimde baglayin. Tip Setini baglamak igin,
seffaf baglikli Luer konektoriinli Regtilatér Ustlindeki erkek
Luer gaz portuna takin. Diger disi Luer konektoriind,
Aplikator Ustlindeki erkek Luer gaz portuna takin. Tip
Setinin Ustlindeki mavi erkek Luer konektoriinii Reglilator
Gsttindeki disi Luer havalandirma portuna ve kirmizi
erkek Luer konektoriinu de Trokar kaniilli havalandirma
valfi Gsttindeki disi Luer konektoriine takin. Trokar
havalandirma valfini kontrol ederek, havalandirmaya olanak
saglamak Uzere tam olarak agik konumda oldugundan
emin olun. (Havalandirma &zelliginin dogru calismasi igin,
havalandirma valfli bir Trokar kan(li kullaniimalidir.)

4. Sekil 1.1'de gosterildigi gibi, erkek siringa seti Luerlerini,
Aplikator Ustlindeki disi Luer konileri igine sertge bastirin.

5. Sekil 1.2'de gosterildidi gibi, Aplikatorii sinnga Luerlerine
sadlamca sabitlestirmek igin Gegmeli Kilidi asagi dogru bastinin.

KULLANMA TALIMATI:

1. Tisseel’i uygulamadan énce gaz akigini baglatmak igin
DuploSpray MIS Regiilatériin ayak pedalina basin.

2. Aplikatoru Trokar igine sokmadan 6nce Regiilator tstlindeki
gaz akis gostergesini kontrol edin. (Maksimum akis hizi =
2,0 L/dak; minimum sprey mesafesi = 2 cm).

Akis Hizi Dakikada 1,0 - 2,0 Litre (L/dak)

Mesafe 2.cm 3cm 5cm

otwarty w celu umozliwienia wentylacji. (Nalezy pamietac,
ze warunkiem prawidtowego odpowietrzenia jest uzycie
kaniuli trokaru z zaworem odpowietrzajacym).

4, Wprowadzi¢ mocno meskie ztacza luer strzykawki do
zenskich stozkéw luer na aplikatorze, tak jak przedstawia
to Rysunek 1.1.

5. Zamkna¢ blokade zatrzaskowa, aby zamocowac aplikator
do zlaczy luer strzykawki zgodnie z Rysunkiem 1.2.

DuploSpray MIS Aplikator, TISSEEL Fibrin Yapistiricinin
uygulanmasi igin amaglanmistir.

Yoktur.

YARILAR
Sadece onaylanmig DuploSpray MIS Regdilatorlerle birlikte
kullanin. Regiilatér, regiile edilmis CO2 gaz hattina baglayin;
maksimum giris basinci 100 psi (7 bar) degerini gegmemelidir.
Daha fazla bilgi igin regiilatériin Kullanma Talimatina bakin.

Basingli gaz kullanarak uriin uygularken dikkatli olunmaldir.

¢ Basing regllatori kanallyla fibrin yapigtiricilar uygulayan
sprey cihazlarinin kullanimi ile hava veya gaz embolizmi
olusmustur. Bu olayin, sprey cihazinin 6nerilenden daha

Onerilir

Aplikatorden sprey gikmiyor veya Regiilatériin gaz akis
gostergesinin bilyesi hareket etmiyorsa, Dedistirilebilir Ug
olasilikla tikanmistir ve degistirilmelidir. (Ucu degistirme
bilgileri igin 4. adima bakin.)

3. Ayak pedalini etkinlestirirken, siringa plonjorlerine COK
YAVAS SABIT BASINC kullanarak basip Tisseel’i Aplikator
icine verin. Sprey uygulamasini durdurmak igin, Tisseel’i
uyguladiktan sonra Aplikatoriin Degistirilebilir Ucunu
temizlemek lizere ayak pedalini 3-5 saniye basili tutarak
gaz akisini stirdiirlip siringa plonjorleri tizerindeki basinci
serbest birakin.

4. Kullanim sirasinda, sprey yoklugundan veya Regiilatériin
akis gostergesindeki bilyenin hareket etmemesinden
anlagilacag izere Degistirilebilir Ug tikanirsa, Ug Hizalama
Aletini kullanarak tikali Ucu saatin ters yoniinde donddiriip
sokiin (Sekil 6.1). Steril bir bez kullanarak, goriintrdeki
metal tlip uglarinda pihtilasmis madde veya sivi varsa silin.
Ug Hizalama Aletinin diger odacigini kullanarak, yeni ucu
saat yonilinde gevirmek suretiyle monte edin (Sekil 6.2).
Dedistirilebilir Ucun yanliglikla ayrilmasini 6nlemek igin
Ucun saglamca sabitlestirildiginden emin olun.

5. Aplikatori siringa Luerlerinden ayirmak igin, Sekil 4'te
gosterildigi gibi Gegmeli Kilit Gistiindeki serbest birakma
diugmesine basin.

6. Biyolojik Tehlike sinifinda atik madde olarak atilmalidir.
Cihaz tekrar islemden gegirilirse bozulacaktir. Capraz
kontaminasyonu &nleyici higbir etkili temizleme iglemi
gelistirilmemistir. Tekrar islemden gegirilmis bir cihazin
kontaminasyonu, bireyin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6limine yol agabilir.

Baxter, DuploSpray ve Tisseel; Baxter International Inc. veya
bagl sirketlerinin ticari markalaridir.

® Frrkd (R) ()

Duplospray MIS

Mpeau ynotpeba npouerere
cnepHata uHdbopmauma:

NPEAHASHAYEHMUE:
AnnukaTtopbT DuploSpray MIS e npeaHasHayeH 3a HaHacsiHe Ha
bu6punHOBO TbkaHHO nenuno TISSEEL.

Hsma.

NPEAYIPE EHNA

M3non3Baiite camo ¢ ogobpeHun perynatopy DuploSpray MIS.
Csbp3BaiiTe perynatopa KbM perynmpaH U3TouHuk Ha ras Co,.
MakcManHoTo BXOAHO HansiraHe He TpsibBa fja npeBuLIaBa

100 psi (7 bar). 3a noseye UHGOPMaLMS BIDKTE UHCTPYKLIMKUTE 3a
ynoTpeba Ha perynatopa.

Tpsi6Ba Aa paboTuTe BHAMATENHO MPY HAHACsIHE Ha NPOAYKTa C
ras rnog Hansraxe.

o [pu HaHacsiHe Ha pUBPUHOBO TbKaHHO NEMUIO Ype3
YCTPOICTBa 3a NpbCKaHe, U3MoM3BaLyy perynatop Ha
HansraHe, ce cbobLuaBa 3a Bb3HUKBaHe Ha Bb3AyLUHa
unv rasosa em6onus. Mpearonara ce, Ye ToBa CbbUTHe
€ CBbP3aHO C U3MOM3BaHE Ha U3ENMETO 3a NpbckaHe
Mpy NO-BUCOKO OT MPENOpPbYNTESHOTO HansraHe v B
HernocpeacTBeHa 6IM30CT 40 ThkaHHaTa NOBbPXHOCT. Mpu
HaHacsiHe Ha TbKaHHW JIENWa Ypes 1saenve 3a NpbekaHe
Ce yBepeTe, Ye U3nonssaTe AebuTa, MpenopbyBaH B
MHCTPYKLUMUTE 3a yrioTpe6a.

« 3a fa usberHete Bb3MOXHa ra3oBa eMbonus, He NpbcKaliTe
[MPEKTHO B LMPKYNaTOpHUTE MbTULa. N3non3saHeTo
Ha ras nog HansiraHe € CBbp3aHo C NoTeHLManeH puck
OT Bb3/lyLUHa eMB0nMs, pa3KbCBaHe Ha ThKaHu Uan
3aAbpXXaHe Ha ras ¢ KOMMpecus, KOETo MOXe Aa € OracHo
3a XMBOTa.

YBeperte ce, ue CTe B3eN HEOBXOANMUTE MEPKY 33 CNPaBsHE C
TE3N PUCKOBE, KATo Cria3BaTe CIEAHUTE MPENOPbKM:

e He npbckaiiTe Ha pascTosiHKe, Mo-Manko oT 2 cm
(NpenopbYMTENHO € 3 CM) OT NOBBLPXHOCTTA Ha TbKaHW,
npu MakcumaneH aebut 2,0 nutpa B MUHyTa (L/min).

« KoraTo 13non3BaTe yCTpOWCTBa 3a NpbCKaHe noa HansiraHe,
TpsbBa fa cneauTe NPOMEHUTE B KPBBHOTO HansraHe, nysnca,
KMUC/IOPOAHOTO HacuLLaHe 1 U3AULIBAHWTE CTOMHOCTM Ha CO2
nopaav Bb3MOXHOCTTa OT Bb3AyLLHa razosa eMbonus.

CIrNTOBABAHE HA ANJINKATOPA:

1. U3BapeTe aninkaTopa OT ONakoBKaTa My, KaTo cra3BaTe

N3UCKBaHUATa 3a CTEPUTHOCT.

2. W3nonsBaliTe MHCTPyMeHTa 3a NoApaBHsBaHe Ha
HaKpalHuLK, 3a 1a 3aBUETE CTEPUNEH CMEHsIEM
HaKpalHUK BbpXy anjvkaTopa, Taka Ye Aa AOCTUrHe Kpast
Ha TanoTo My (cdburypa 5). 3anaseTe MHCTPYMEHTA, Tbil
KaTo B HEr0 MMa BTOPW, pe3epBeH HakpalHUK, KOWTo Aa
M3MoN3BaTe, ako MbpPBUST Ce 3anyLuu.

3. CBbpxeTe KoMnnekTa Tpubu, perynatopa u annukartopa,
KaKTO € rnokasaHo Ha durypu 2 1 3. 3a a CBbpxeTe
KOMMnekTa Tpbbu, 3aKpeneTe Npo3payHus nyepos
CbeIMHWTEN C Kanayka KbM 06xBaHaTUs NlyepoB BXOA
3a ras Ha perynatopa. CBbpxeTe Apyrus npospayeH
obxBallall yepoB CbeauHUTEN KbM 06XBaHaTHs
NyepoB BXO/ 3a ra3 Ha annukaTopa. 3akpenerte

CUHUS 06XBAHAT JlyepoB CbeANHUTEN Ha KOMM/IEeKTa

TPBOM KbM 06XBALLALLMS SIyEPOB BEHTUNALIMOHEH

BXOZ Ha perynatopa, a YepBeHus 06xsaHaT lyepos
CbeAVHUTEN — KbM 06XBaLLALLMS IyEPOB CbeAUHUTEN Ha
BEHTUNALMOHHIS KanaH Ha KaHtonata Trocar. YBepeTe
Ce, Ye BEHTUNALMOHHUAT KnanaH Ha Trocar e B Hamb/IHO
OTBOPEHO MOMIOXEHWE, KOETO MO3BO/ISABA BEHTUIMPAHE.
(MmaiiTe NpeaBua, Ye 3a NPaBUIHO BEHTUMPaHe TpsibBa
Aa Ce n3ron3Ba kKaHtona Trocar C BEHTUIALMOHEH KanaH.)

4. HaTvcHeTe cunHo obxBaHaTUTe flyepoBM HakpanHULM Ha
KOMM/eKTa CMPUHLIOBKM B 06XBALLALLMTE NIyEPOBN KOHYCH
Ha annukaTtopa, kakTo e rnokasaHo Ha ¢urypa 1.1.

5. HaTucHeTe 3akonyankara, 3a a 3aKpenuTe 34paBo
annukaTopa KbM IyePOBUTE HaKpalHWLUM Ha
CMPUHLIOBKUTE, KaKTO € MoKa3aHo Ha durypa 1.2.

MHCTPYKLINW 3A YNIOTPEBA:

1. Mpean aa HaHacaTe Tisseel, HATUCHETE KpayHWs
npesknoyBaTen Ha perynatopa DuploSpray MIS, 3a aa
3anoyHe noaaBaHe Ha ras.

2. MpoBepeTe rasoBusi pa3xoAoMep Ha perynaTtopa, npeau
[ia nocTaeuTe annukaTopa B Trocar. (MakcuManeH aebut =
2,0 L/min; MMHUMaNHO pa3cTosiHWE Ha NpbCKaHe = 2 cm).

Aebut 1,0 — 2,0 nuTpa B MuHyTa (L/min)

Pa3crosiHne 2cm 3cm 5cm

Mpenopbku

AKO annnKaTopbT HE NPbCKa UK TOMYETO B ra3oBus
pa3xofoMep Ha perynaTtopa He ce ABWXW, BEPOSITHO
CMEHSIEMUSIT HaKpalHUK e 3anyLeH 1 Tpsbea aa 6bae
CMeHeH. (3a CMsiHa Ha HaKpaWHKKa BWXKTe CTbrka 4.)

3. [lokaTo aKkTvBMpaTe KpayHus NpeBKoYBaTesN, HambaHeTe
Tisseel B annukaTopa, kaTo HaTuckaTe 6yTanata
Ha cnpuHuoskute ¢ MHOIO BABHO MNMOCTOSIHHO
OBWKEHUE. 3a fa npekbcHeTe NpbCKaHETO, crnpeTe Aa
HaTuckaTe 6yTanata Ha CNpUHLOBKWUTE, HO NOAAbpXaiiTe
rnoToKa Ha ras, kaTo HaTucKaTe Kpa4Hus NpeBk/oYBaTen,
ouwe 3 — 5 cekyHan cnep HaHacsiHeTO Ha Tisseel, 3a Aa
MoYMCTETEe CMEHSIEMUS HAKpalHUK Ha annvkaTtopa.

4. AKO CMEHSIEMUST HaKpalHWK ce 3aMnyLuu no Bpeme
Ha ynoTtpeba — 3a KOeTo CBMAETEeNCTBa inncaTa Ha
npbCKaHe WY ABUXKEHWE Ha TOMYETO B pa3xofoMepa
Ha perynatopa — C MHCTPyMeHTa 3a NoApaBHsBaHe Ha
HaKpalHWLM cBaneTe 3anylleHns HakpaiHuK, kaTo
ro pasBueTe 06paTHO Ha YaCOBHMKOBaTa CTPeska
(durypa 6.1). C nomoLyTa Ha CTepunHa Kbpna nsbbpluerte
BCMYKW CbCMPELIM UM TEYHOCTM OT OTKPUTUTE KpauLla Ha
MeTanHuTe TpbbU. N3nonsgaiiTe NPOTUBONONOXHNS Kpaii
Ha UHCTPYMeHTa 3a NojpaBHsABaHe, 3a a NoCTaBMTe HOB
HaKpalHWK, KaTo ro 3aBUeTe MO YaCOBHWMKOBaTa CTpesnika
(durypa 6.2). YBepeTe ce, Ue CMEHSEMUAT HAKpPaHUK e
3aKperieH 34paBo, 3a Aa NPefoTBpaTUTe CNy4aiHoTO My
oTaensHe.

5. 3a na ocsoboauTe annvkaTopa oT NyepoBUTE HakpanHULM
Ha CrpUHLIOBKUTE, HaTUCHeTe ocBoBoX/AaBaLLMs 6yTOH Ha
3aKonyasnkarta, KakTo e nokasaHo Ha hurypa 4.

6. N3xBbpNETE KaTO BUOMOTMYHO ONAceH OTMagbK.
M3penveTo we n3rybu kayecrteata cu, ako ce obpaboTtu
MOBTOPHO. HsiMa edeKTUBEH MOYMCTBALL METOZ, KOWTO fa
npesoTBpaTsBa KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe. 3aMbpCABAHETO
Ha NOBTOPHO 06paboTEHO U3EeNNe MOXe Aa [oBeae A0
HapaHsiBaHe, 3abonsBaHe unmn CMBPT Ha NauUUEHT.

Baxter, DuploSpray u Tisseel ca TbproBckv Mapku Ha Baxter
International Inc. nnn HeliHM AbLLEPHM KOMMAHUK.
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DuploSpray MIS

Prije koristenja procitajte
sljedece informacije:
NAMIENA:

Aplikator DuploSpray MIS namijenjen je za nanosenje fibrinskog
tkivnog ljepila TISSEEL.

Nema.

UPOZORENJA

Koristiti samo s odobrenim regulatorima DuploSpray MIS. Spojte
regulator s reguliranim izvorom plina CO2; maksimalni ulazni
tlak ne smije prekoraciti 7 bara (100 psi). Za viSe informacija,
pogledajte upute za uporabu regulatora.

Prilikom primjene proizvoda uz tlaceni plin potreban je oprez.

e Prilikom uporabe uredaja za prskanje s regulatorom tlaka
za primjenu fibrinskih tkivnih ljepila zabiljeZzene su pojave
zracne ili plinske embolije. Pretpostavlja se da je ta pojava
povezana s uporabom uredaja za prskanje uz tlak veci od
preporucenog u blizini povrsine tkiva. Prilikom primjene
tkivnih ljepila pomocu uredaja za prskanje obavezno
koristite brzinu protoka preporuc¢enu u uputama za uporabu.

« Da bi se izbjegla mogucnost pojave plinske embolije, ne
prskajte izravno u krvozilni sustav. Svaka primjena tla¢enog
plina povezana je s mogudim rizikom od zratne embolije,
prsnuca tkiva ili stvaranja mjehuri¢a plina zbog kompresije,
Sto moZe biti opasno po Zivot.

PridrZavajte se preporuka i poduzmite odgovaraju¢e mjere za
uklanjanje tih rizika.

o Ne prskajte na udaljenosti od povrsine tkiva manjoj od 2 cm
(preporuceno je 3 cm) pri maksimalnoj brzini protoka od
2,0 litara u minuti (L/min).

o Prilikom uporabe tlacnih uredaja za prskanje potrebno je
pratiti promjene krvnog tlaka, pulsa, zasi¢enosti kisikom
te koncentracije CO2 pri izdisaju zbog mogucnosti pojave
zracne ili plinske embolije.

SKLAPANJE APLIKATORA:

1. Uklonite na sterilan nacin aplikator iz njegovog pakiranja.

2. Upotrijebite alatku za poravnavanje vrha kako biste
navrnuli sterilni zamjenjivi vrh na aplikator tako da se
priljubi uz kraj vretena aplikatora (slika 5). ZadrZite alatku
za poravnavanje vrha koja drzi drugi zamjenjivi vrh koji se
koristi ako se prvi vrh zacepi.

3. Spojte komplet cjevcica, regulator i aplikator, kao na
slikama 2 i 3. Da biste spojili komplet cjevcica, priCvrstite
prozirni ,luer” prikljucak sa Stitnikom na muski ,luer” izlaz
za plin na regulatoru. Spojte drugi prozirni zenski ,luer”
priklju¢ak na muski ,luer” izlaz za plin na aplikatoru.
PriCvrstite plavi muski ,luer” priklju¢ak kompleta cjevcica
na Zenski ,luer” ventilacijski otvor regulatora te pricvrstite
crveni muski ,luer” priklju¢ak na Zenski ,luer” prikljucak
odusnog ventila trokar-kanile. Provjerite je li odusni ventil
trokara potpuno otvoren kako bi ventiliranje bilo moguce.
(Imajte na umu da mora biti koriStena trokar-kanila s
odusnim ventilom kako bi ventiliranje bilo ispravno.)

4. Dobro utisnite muske ,luer” prikljucke brizgalica u Zenske
Juer” konuse aplikatora, kao na slici 1.1.

5. Pritisnite bravicu nanize kako biste sigurno pricvrstili
aplikator za ,luer” prikljucke brizgalice, kao na slici 1.2.

UPUTE ZA UPORABU:

1. Pritisnite pedalu regulatora DuploSpray MIS kako bi
strujanje plina pocelo prije nanosenja tkivnog ljepila Tisseel.

2. Provjerite mjera¢ protoka plina na regulatoru prije
umetanja aplikatora u trokar. (Maksimalna brzina protoka
= 2,0 L/min; minimalna udaljenost rasprsivanja = 2 cm).

Brzina 1,0-2,0 litara u minuti (L/min)

protoka

Udaljenost 2.cm 3cm 5cm
Preporuceno

Ako iz aplikatora ne izlazi mlaz ili se kuglica u mjeracu
protoka plina na regulatoru ne pokrece, to znaci da je
zamjenjivi vrh vjerojatno zaCepljen i da ga treba zamijeniti.
(Pogledajte 4. korak za zamjenu vrha.)

w

. Dok pritiS¢ete pedalu, istisnite tkivno ljepilo Tisseel u
aplikator pritiskanjem klipova brizgalice uz VRLO SPOR I
RAVNOMJERAN PRITISAK. Da biste prekinuli rasprsivanje,
prestanite pritiskati klipove brizgalice dok odrZavate
protok plina pritiskanjem pedale tijekom 3-5 sekundi
nakon nano$enja tkivnog ljepila Tisseel kako bi se oCistio
zamjenjivi vrh aplikatora.

4, Ako se zamjenjivi vrh tijekom uporabe zacepi, Sto se
ocituje nedostatkom mlaza ili nepomicanjem kuglice u
mjeraCu protoka na regulatoru, alatkom za poravnavanje
vrha uklonite zacepljen vrh njegovim odvijanjem u smjeru
suprotnom od smjera kazaljki na satu (slika 6.1). Sterilnom
krpom obriSite sav zgrusani materijal ili tekucinu s izloZzenih
krajeva metalne cijevi. Upotrijebite nasuprotnu komoru
alatke za poravnavanje vrha kako biste postavili novi vrh
okretanjem u smjeru kazaljki na satu (slika 6.2). Osigurajte
da zamjenjivi vrh bude dobro pri¢vrcen kako biste
sprijecili da se nehotice odvoji.

vl

. Da biste oslobodili aplikator iz ,luer” priklju¢aka brizgalice,
pritisnite gumb za oslobadanje na bravici, kao na slici 4.

[}

. OdloZite kao bioloski otpad. Uredaj ¢e biti degradiran
ako se preradi. Nije razvijen ucinkovit proces cis¢enja
kojim bi se sprijecilo unakrsno zagadivanje. Zagadivanje
preradenog uredaja moze dovesti do ozljedivanja,
obolijevanja ili smrti pacijenta.

Baxter, DuploSpray i Tisseel zastitni su znaci tvrtke Baxter
International Inc. ili njezinih podruznica.
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o FEi saa suihkuttaa 2 cm:& (suositus on 3 cm)
lahempana kudoksen pinnasta 2,0 I/minuutin
enimmaisvirtausnopeudella.

Painekaasusuihkuttimia kdytettdessa verenpaineen, sykkeen,
happisaturaation ja uloshengityksen hiilidioksidipitoisuuden
muutoksia on monitoroitava ilma- tai kaasuembolian
esiintymismahdollisuuden vuoksi.

APPLIKAATTORIN KOKOAMINEN:
1. Poista applikaattori pakkauksesta steriilia tekniikkaa kayttden.

2. Ohjaa steriilia vaihtokarked applikaattoriin karjen
kohdistustydkalulla, kunnes se on applikaattorin varren
paata vasten (kuva 5). Sdilytd karjen kohdistustyokalu,
jossa on toinen vaihtokérki kaytettavaksi silta varalta, ettd
ensimmainen karki tukkeutuu.

w

. Kiinnita letkusetti, saatolaite ja applikaattori, kuten kuvissa 2
ja 3 esitetaan. Kiinnitd letkusetti yhdistdmmalla 1&pinakyvalla
suojuksella varustettu luer-liitin saétélaitteen luer-kaasuporttiin.
Kiinnitd toinen lapindkyva luer-liitin applikaattorin luer-
kaasuporttiin. Kiinnita letkusetissa oleva sininen luer-liitin
saatolaitteessa olevaan luer-poistoaukkoon ja punainen luer-
liitin troakaarikanyylin poistoventtiilin luer-littimeen. Tarkasta ja
varmista, ettd troakaarin poistoventtiili on kokonaan avoimessa
asennossa ja ilmanpoisto toimii. (Huomaa, etta poistoventtiililla
varustettua troakaarikanyylia on kaytettava, jotta iimanpoisto-
ominaisuus toimii asianmukaisesti.)

4. Tyénna ruiskusetin luer-liittimet kunnolla applikaattorin
luer-liittimiin, kuten kuvassa 1.1 esitetaan.

wv

. Kiinnita applikaattori tukevasti ruiskun luer-liittimiin
painamalla pikalukkoa, kuten kuvassa 1.2 esitetdan.

KAYTTOOHJEET:

1. Kdynnista kaasunvirtaus ennen Tisseel-kudosliiman
annostelua DuploSpray MIS -saatdlaitteen jalkakytkintd
painamalla.

N

. Tarkasta saatélaitteen kaasunvirtausmittari
ennen applikaattorin tydntamista troakaariin.
(Enimmaisvirtausnopeus = 2,0 I/min;
vahimmaissuihkutusetaisyys = 2 cm).

@

DuploSpray MIS - [applikaattori|

Seuraavat tiedot on luettava
ennen kdyttoa:

DuploSpray MIS -applikaattori on tarkoitettu TISSEEL-kudosliiman
annosteluun.

VASTA-AIHEET:
Ei ole.

VAROITUKSET

Kaytetadn vain hyvaksyttyjen DuploSpray MIS -saatélaitteiden
kanssa. Yhdista saatolaite ainoastaan saadettavaan CO,-
kaasuldhteeseen, jonka sisadntulopaine on enintdan 7 baaria
(100 psi). Lisdtietoja on saatolaitteen kayttdohjeissa.

Paineistettua kaasua kayttavaa tuotetta annosteltaessa on
noudatettava varovaisuutta.

« IIma- tai kaasuemboliaa on esiintynyt, kun painesaatimella
varustettuja suihkutuslaitteita on kaytetty kudoslimojen
annosteluun. Tama ndyttaa liittyvan suihkutuslaitteen
kayttamiseen suositeltua korkeammilla paineilla ja
léhelld kudoksen pintaa. Kun kudoslimaa annostellaan
suihkutuslaitteella, on varmistettava, ettd kayttoohjeissa
suositeltua virtausnopeutta kaytetaan.

¢ Mahdollisen kaasuembolian valttamiseksi kudosliimaa ei
saa suihkuttaa suoraan verisuonistoon. Minka tahansa
paineistetun kaasun kayttéon liittyy mahdollinen
iimaembolian, kudosrepeyman tai kaasun loukkuuntumisen
riski, joka voi olla hengenvaarallista.

On varmistettava, ettd ndiden riskien suhteen ryhdytdan
asianmukaisiin toimenpiteisiin noudattamalla seuraavia suosituksia:

Virtausnopeus 1,0-2,0 litraa minuutissa (I/min)
Etdisyys 2cm 3cm 5cm
Suositeltu

Jos applikaattorista ei tule suihketta tai saatolaitteen
kaasunvirtausmittarin pallo ei liiku, vaihtokarki on
todennédkdisesti tukkeutunut ja on vaihdettava.
(Vaiheessa 4 on karjen vaihto-ohjeet.)

w

. Paina jalkakytkintd ja annostele Tisseel-kudosliima
applikaattoriin painamalla ruiskun mantia ERITTAIN
HITAASTI JA TASAISESTI. Pysdyta suihkeannostelu
lopettamalla ruiskun mantien painaminen ja jatkamalla
kaasunvirtausta painamalla jalkakytki vield 3-5 sekunnin
ajan sen jdlkeen, kun Tisseel-kudosliima on annosteltu.
Tama tyhjentaa applikaattorin vaihtokarjen.

4. Jos vaihtokarki tukkeutuu kayton aikana (suihketta ei tule
tai pallo ei liku sa&télaitteen virtausmittarissa), kayta kérjen
kohdistustytkalua ja poista tukkeutunut karki vastapaivaan
ruuvaamalla (kuva 6.1). Pyyhi steriililla liinalla hyytynyt
materiaali tai neste paljaista metalliputken paistd. Kayta karjen
kohdistustykalun vastakkaista lokeroa ja asenna uusi kérki
sitd my6tapaivaan ruuvaamalla (kuva 6.2). Varmista, etta
vaihtokérki on kunnolla kiinni, jotta se ei irtoa vahingossa.

wv

. Vapauta applikaattori ruiskun luer-liittimista painamalla
pikalukon vapautuspainiketta, kuten kuvassa 4 esitetdan.

6. Havitettdva tartuntavaarallisena jatteena. Laite haurastuu,
jos se kasitelladn uudelleen. Ristikontaminaation
estdmiseksi ei ole kehitetty tehokasta puhdistusprosessia.
Uudelleenkésitellyn laitteen kontaminoituminen voi aiheuttaa
potilasvamman, potilaan sairastumisen tai kuoleman.

Baxter, DuploSpray ja Tisseel ovat Baxter International Inc:n tai
sen tytaryhtididen tavaramerkkejd.
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