DUPLOSPRAY Kurzanleitung (laparoskopische Eingriffe)
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Das DUPLOSPRAY-System so platzieren, Den Gasversorgungsschlauch an der Das Spray Set mit dem Druckregler verbinden. Den Bei gedrlcktem FuBpedal die Gasdurchflussrate

dass sich das FuBpedal zum Zeitpunkt Ruckseite des Druckreglers mit der medi- blauen Filter der Entliftungsleitung an den blau auf 1,0 - 2,0 Liter pro Minute einstellen.

der Applikation neben dem FuB des zinischen CO,-Quelle verbinden. markierten weibliche Luer-Anschluss, den durchsich- Uberpriifen Sie den Gasfluss, indem Sie die Hohe

Chirurgen befindet tigen Filter der Gasleitung an die mannliche Luer- der Kugel im Durchflussmesser beobachten,
Steckverbindung des Druckreglers anschlieBen. wahrend Sie das FuBpedal drticken.
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Die sterile Ersatz-Spitze mit Hilfe des Den Applikator fest auf die Konusse der Die Sicherungslasche an dem Doppel- Die Gasversorgungsleitung (durchsichtiger Die zusammengebaute Doppelspritze und Die Patienten-Entltftungsleitung (roter
Spitzenausrichtungstools auf den Doppelspritze aufsetzen. spritzenhalter fixieren, um den Luer-Anschluss) am sterilen Applikator den Sprayapplikator dem Chirurgen zur Luer-Anschluss) am weiblichen Anschluss
Applikator schrauben sicheren Halt des Spruhapplikators zu anbringen. Die weif3e Verriegelung drehen, Spruhanwendung tbergeben. des Trokar-Kanulen-Entltftungsventils

gewahrleisten. um die Verbindung zu sichern. anschlieBen. Sicherstellen, dass das
Beltiftungsventil vollstandig gedffnet ist.
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9 9 TISSEEL darf nur von erfahrenen Chirurgen angewendet werden, die in der Anwendung von TISSEEL geschult wurden.
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Um eine optimal sichere Nutzung von TISSEEL bei Spriihapplikation sicherzustellen, ist eine minimale Sprihdistanz von 2 cm sowie

Ll eine maximale Gasdurchflussrate von 2,0 Liter pro Minute (unter einem max. Sprihdruck von 1,5 bar / 22 psi) einzuhalten, um das
potenzielle Risiko einer Luft- oder Gasembolie, einer Geweberuptur oder von Luft- oder Gaseinschlissen mit Kompressionsdruck so
gering wie moglich zu halten.
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\_ 7 \ Y \3 M * Die Patienten-Entliftungsleitung, die an das Trokar-Kanulen-Entliftungsventil angeschlossen ist, gibt nur Gas aus, wenn das
FuBpedal gedrickt wird. Nach der Verbindung mit der Trokar-Kandle sicherstellen, dass das Entluftungsventil an der Trokar-
Bestétiglen Sie dem OP-Personal den . Das FuBpedal driicken, um.den Gasfluss B.ei gedrUcktem FquedaI dgn TISSEEL- Kantle vollstandig gedffnet ist, bevor mit der Sprayapplikation begonnen wird.
tatsachlichen Durchfluss von max. 2 I/min. zu starten, bevor TISSEEL/Tisseel LYO Fibrinkleber durch die Applikatorspitze . . o . , ,
appliziert wird. Den Gasflussmesser verabreichen, indem ein sehr langsamer, e \Wenn die Spitze wahrend des Gebrauchs verstopft, die eingesteckte Spitze durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn entfernen.
am Druckregler tiberpriifen, bevor der gleichméBiger Druck auf die Doppel- Mit einem sterilen Tuch Klebermaterial von den freiliegenden Tubenenden entfernen. Eine neue Spitze aufschrauben und
Applikator eingesetzt wird. Falls sich die spritzenkolben ausgetibt wird. Um die manuell festziehen.
Kugel fur den Pegelstand nicht bewegt, Spray-Ausgabe zu beenden, den Druck . . . . .
wenn das Pedal gedriickt wird, ist die auf die Kolben beenden wahrend der e Die Doppelleitungs-Montage kann einfach getrennt werden, um eine ungehinderte Bewegung zu gestatten.
Applikatorspitze verstopft und sollte Gasfluss durch Dricken des FuBpedals Lesen Sie bitte auch die Fachinformation von TISSEEL/TISSEEL Lyo, die Sie zusammen mit diesen Unterlagen erhalten haben.
ausgetauscht werden. fir 3-5 Sekunden beibehalten wird, um

die Applikatorspitze zu reinigen.
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Jede Druckgasanwendung birgt das potenzielle Risiko einer Luft- oder Gasembolie, einer Geweberuptur oder von Luft- oder Gaseinschliissen
mit Kompressionsdruck, die lebensbedrohlich sein kénnen, wenn das Produkt nicht richtig aufgespriiht wird.

VorsichtsmaBnahmen
FUr TISSEEL/TISSEEL Lyo -Fibrinkleber

e Die Sprthapplikation sollte nur eingesetzt werden, wenn der vom Hersteller empfohlene Sprihabstand genau beurteilt werden kann. Nicht naher als im
empfohlenen Abstand aufspriihen.

e \Jor dem Aufsprihen von Fibrinklebern solite die Wundoberflache ausschlieBlich unter Verwendung von Standardtechniken (z. B. intermittierende Anwendung
von Kompressen, Tupfern, Anwendung von Saugern) getrocknet werden.

* Beim Aufsprihen von Fibrinklebern mithilfe eines Druckreglers sollen Blutdruck, Pulsfrequenz, Sauerstoffséttigung und endexpiratorisches CO, engmaschig
Uberwacht werden da die Méglichkeit des Auftretens einer Luft- oder Gasembolie besteht.

* Druckregler milssen in Ubereinstimmung mit den Empfehlungen des Herstellers, der Gebrauchsanweisung sowie der Fachinformation verwendet werden.

* Bei laparoskopischen Eingriffen: Verwenden Sie flr die Spray-Applikation nur CO,. Beim Aufsprihen von Fibrinklebern mithilfe eines CO,-Druckregelgeréats
sollte der Druck hochstens 1,5 bar (22 psi) betragen und die maximale Gasdurchflussrate 2,0 Liter pro Minute. Das Produkt sollte aus einem Abstand von
mindestens 2 cm (empfohlener Bereich: 2-5 cm) von der Gewebeoberflache aufgespriiht werden.
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Um optimale Sicherheit bei der Anwendung von TISSEEL zu gewéhrleisten, sollen die folgenden Empfehlungen befolgt werden:

Empfohlener Druck, Gewebeabstand und Spriihgeréte fiir die Applikation von TISSEEL

Art der Chirurgie Zu verwendendes Sprithset Zu verwendende Applikationshilfe Zu verwendender Druckregler Empfohlener Abstand vom Zielgewebe Empfohlener Sprithdruck Empfohlene Gasdurchflussrate
Duplospray MIS Applikator 20 cm Duplospray MIS Druckregler NIST B11
. - Duplospray MIS Applikator 30 cm Duplospray MIS Druckregler NIST B11
'-a‘?amsko@g‘/ m.'frf“ma' nz. 2_50m 1,0-1,5 bar (18-22 psi) max. 2,0 Liter pro Minute
invasive Eingrite Duplospray MIS Applikator 40 cm Duplospray MIS Druckregler NIST B11
Austauschbare Spitze Duplospray MIS Druckregler NIST B11

Beim Aufsprilhen von TISSEEL sollen Anderungen von Blutdruck, Puls, Sauerstoffsattigung und endexspiratorischem CO, Uberwacht werden, da die Moglichkeit des Auftretens einer Luft- oder Gasembolie besteht.

Nur an eine geregelte CO,-Gasversorgung anschlieBen. Der maximale Eingangsdruck darf 100 psi + 5 (6,89 bar = 0,35) nicht Gberschreiten. Um eine mogliche Luft- oder Gasembolie zu
vermeiden, nicht direkt in den Blutkreislauf spriihen.

Achtung: Jede Druckgasanwendung birgt das potenzielle Risiko einer Luft- oder Gasembolie, einer Geweberuptur oder von Luft- oder Gaseinschlissen mit Kompressionsdruck, die
lebensbedrohlich sein kénnen. Um dieses Risiko ausschlieBen zu konnen sind daher geeignete MaBnahmen zu treffen, wie das Einhalten des Mindestabstandes von 2 cm (optimaler
Arbeitsabstand 3 cm) und einer maximalen Durchflussrate von 2,0 Standardlitern pro Minute.
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