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Gasless Tip Applicator
Applicateur a embout sans gaz
Gasloser Applikator

Aplicador de punta sin gas
Applicatore con punta gasless
Gasloze tipapplicator
Applikator med gassfri spiss

- Aplicador de Ponta sem Gas
Gasless T|p Annukatop Gasless Tip
APPLICATOR Aplikator Gasless Tip

Gasfri spidsapplikator

Anhikatép Gasless Tip

Gasless Tip -applikaattori
Aplikator u vidu besplinskog vrha
Aplikator z bezgazowa koricowka,
Gazsiz Uglu Aplikator

Gasfri spetsapplikator

Not made with natural rubber latex

Ne contient pas de latex

Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt

No esta fabricado con latex de goma natural
Non contiene lattice di gomma naturale

Niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex
Ikke produsert med lateks av naturgummi
N&o contém latex de borracha natural

He e HanpaBeH 0T eCTecTBeH naTexc
Neobsahuje pfirodni latex

Indeholder ikke naturgummilatex

Aev KaTaOKEUAETAI PE PUOTKS EAQDTIKG ATES,
Ei sisélla luonnonkumilateksia

Nije izradeno od prirodnog lateksa

Nie zawiera lateksu naturalnego

Dogal kauguk lateks ile yapiimamistir

Ej tillverkad med naturligt latexgummi
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Consult Instructions for Use
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Use By Pouzit do

Utiliser avant Anvendes inden
Verwendbar bis Xprion éwg

Fecha de caducidad Viimeinen kayttopaiva
Data di scadenza Upotrijebiti do
Uiterste gebruiksdatum  Wykorzysta¢ do
Brukes for Son Kullanma Tarihi
Validade Anvand fore

Cpok Ha rogHocT

Sterilized using EthyleneOxide

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado por ¢xido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilisert med etylenoksid

Esterilizado por ¢xido de etileno
|STERILE | EO| | Sterilizovano ethylenoxidem

Steriliseret med ethylenoxid
ATtooTelpwpévo e ogidio Tou aiBuleviou
CTepunuanpaH ¢ eTUNEHOB OKUC
Steriloitu eteenioksidilla

Sterilizovano ethylenoxidem

Produkt wysterylizowany tlenkiem etylenu
Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
Steriliserad med etylenoxid

Do not use if the packaging is damaged

Ne pas utiliser sile conditionnement est endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

No debe utilizarse si el envase estd dafiado

Non utiizzare se la confezione € danneggiata

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

He vianoniasafiTe, ako onakoBKara € noBpepieHa
NepouZivejte, pokud je obal poSkozeny

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Mn xpnaipoToleiTe av n guokeuaaia éxel uTroaTel (npid
Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje o3teceno

Nie uzywat, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Ambalaj hasarllysa kullanmayin

Om forpackningen &r skadad far produkten ej anvandas




Do Not Reuse Ureno pro jednorazové pouziti

Ne pas réutiliser Kun i engangsbrug

Nicht wiederverwenden Mnv emavaypnaigomoleite
No reutiizar Ei saa kayttda uudelleen
Non riutiizzare Ne upotrebljavati ponovo

Niet opnieuw gebruiken Nie uzywa¢ powtomie
Skal ikke gjenbrukes Bir Defadan Fazla Kullanmayin

Néo reutiizar Far ej ateranvandas
He vanonasaifte noBTOpHO
Do not resteriize Neprovadéjte resteriizaci
Ne pas restériliser Maikke resteriiseres
Nicht resterilisieren Mnv €MOVOTTOOTEIPUVETE
No reesteriizar Ei saa steriloida uudelleen
Non risterilizzare Ne sterilizirati ponovo
R Niet hersteriiseren Nie sterylizowa¢ powtémie

Skal ikke steriiseres panytt - Tekrar sterilize etmeyin
Néo reesterilizar Far ej resteriliseras
He crepunmanpaitre
TIOBTOPHO
Distributed by Distributor
Distribué par Distribueres af
Vertrieb durch Alavéperal amd
Distribuido por Jalleenmyyja

DIST | |Distibuito da Distributer
Distributie Dystrybucja
Distribuert av Dagttici firma
Distribuido por Distribueras av
PasnpocTpahsiga ce ot

55°F - 95°F
13°C-35°C

Recommended Storage and Use Temperature
Températures de stockage et d'utilisation
recommandées

Empfohlene Lager- und Gebrauchstemperatur
Temperaturas de almacenamiento y uso
recomendadas

Temperature di immagazzinaggio e di esercizio
consigliate

Aanbevolen temperatuur voor opslag en gebruik
Anbefalt oppbevarings- og brukstemperatur
Temperaturas de utilizagdo e de armazenagem
recomendadas

Tpenopbiit 3a CbXpaHeHve 1 Temnepatypa Ha
ynotpe6a

Doporu¢end skladovaci teplota a teplota pouZiti
Anbefalet temperatur for opbevaring og brug
ZuvioTwpevn Beppokpaaia eUAagnG kar xprong
Suositeltu varastointi- ja kayttolampdtila
Preporucena temperatura ¢uvanja i uporabe
Zalecana temperatura przechowywania

i uzytkowania

Onerilen Depolama ve Kullanim Sicakligi
Rekommenderad temperatur vid férvaring och
anvandning




Country of Manufacture [lbpxasa npoussoauTen

Pays de fabrication Zemé vyroby
Herstellungsland Fremstillingsland
Pais de fabricacion Xwpa mapaywyng
Paese di produzione Valmistusmaa
Land waar de goederen  Zemlja proizvodnje
vervaardigd zijn Kraj produkcji
Produksjonsland Uretim Ulkesi

Pais de fabrico Tillverkningsland

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 representanti EU

Representante autorizado na Comunidade Europeia
YimbiHoMOLLEH npercTasiTen 8 Esponerickata oBLLHOCT
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
Autoriseret repreesentant i EU

E¢ouaiodomyévog avimpdouwrtog omv Eupwraiik) Kowvémra
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisssa

Ovlasteni predstavnik u Europskoj unij

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej
Avrupa Toplulugu Igindeki Yetidi Temsici

Auktoriserad EU-representant

| Manufactured in Mexico for: |

Manufactured in Mexico for:
Fabriqué au Mexique pour :
Hergestelltin Mexiko flir:
Hecho en México para:
Prodotto in Messico per:
Vervaardigd in Mexico voor:
Produsert i Mexico for:

Fremstillet i Mexico for:
Karaokeuddetal ato Megkd yiamy:
Valmistettu Meksikossa,
valmistutiaja:

Proizvedeno u Meksiku za:
Wyprodukowano w Meksyku dia:

Su sirket icin Meksika'da Uretilmistir:

Fabricado no México para: Tillverkad i Mexiko for:
[MpovaseneHo B Mekcuko 3a:
\iyrobeno v Mexiku pro:
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HERE TO

RELEASE
Push here to release Pro uvolnéni stisknéte zde
Zum Freigeben hier driicken Abnes ved at trykke her
Pousser ici pour libérer Migore £dw yiar amreAeuBépuion
Apretar aqui para soltar Vapauta painamalla téta
Premere qui per rilasciare Tutaj nacisna¢, aby zwolnic
Hier drukken om los te halen Pritisnite ovdje za oslobadanje
Trykk her for a lase ut Serbest birakmak icin buraya basin
Pressionar aqui para soltar Tryck hér for att frigdra

HamvcHere TyK, 3a i ocgoBoamTe
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Gasless Tip &

APPLICATOR

& Before using, read the
following information:
DESCRIPTION:

The Gasless Tip is a sterile, single use dual lumen
applicator. Each pouch contains 1 applicator and 2
spray tips.

INTENDED USE:
Surgical Applicator

INDICATIONS FOR USE:

The Gasless Tip is indicated for the application of Tisseel
Fibrin Sealant.

CONTRAINDICATIONS:

None

WARNING/PRECAUTIONS:

Do not spray directly into circulatory pathways.
Not for intravascular application.

Application of the liquids must be performed under
visual control.

Single use only. Do not attempt to re-sterilize or
reuse device.

Device may degrade if reprocessed. No effective
cleaning process has been developed to allow
reuse of device. Reuse of device may lead to
injury or illness of a patient.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1.

Remove the mounting card from the sterile
package using sterile technique.

Bend the end of the mounting card at the
applicator luers, to remove the tabs from the luers
as shown in Figure 1.1. Slide the applicator from
the retention loop in the card as shown in Figure
1.2

Lift the tab in the middle of the card to access
the spray tips as shown in Figure 1.3. Retain
the mounting card, which contains a second
replacement spray tip provided for use if the first
tip becomes occluded.



4. Thread the spray tip onto the end of the applicator
in a clockwise motion as shown in Figure 2.
Ensure the tip is secured firmly to prevent
accidental tip detachment, but do not overtighten.

(Note: If a drip application is desired, do not
attach spray tip.)

5. Open the snap lock by pressing the release button
as shown in Figure 3.

6. Push the male syringe set Luers firmly into the
female Luer cones on the applicator as shown in
Figure 4.1.

7. Push down on the snap lock to securely fasten
the applicator to the syringes Luers as shown in
Figure 4.2.

8. The applicator is ready to use.

9. For spray application, apply the liquid components
by depressing the syringe plunger with firm,
rapid pressure until the desired spray pattern is
achieved. For drip application, apply the liquid
components using slow, steady pressure.

10. If the spray tip becomes occluded during use,
pause product application. Unscrew the occluded
tip by applying a counterclockwise motion as
shown in Figure 5, wipe off any existing material
within the distal end of the applicator and replace
with another tip following the instructions above.
Ensure the tip is secured firmly to prevent
accidental tip detachment, but do not overtighten.
Applicator is ready for use.

11. To release the applicator from the syringe Luers,
press the release button on the snap lock as
shown in Figure 6 and pull the applicator off the
syringe set.

12. Dispose of used devices as biohazard waste,
following local regulations.

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

For US Audiences Only, Rx Only




Gasless Tip

APPLICATOR

& Avant d’utiliser le produit, lire les
informations suivantes :
DESCRIPTION :

L'embout sans gaz est un applicateur a double lumiéere
stérile a usage unique. Chaque sachet contient
1 applicateur et 2 embouts pulvérisateurs.

INDICATION :

Applicateur chirurgical

INDICATIONS :

L'embout sans gaz est indiqué pour I'application de colle
de fibrine Tisseel.

CONTRE-INDICATIONS :
Aucune

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS :

Ne pas pulvériser directement dans les voies
circulatoires. Non destiné a une application
intravasculaire.

L'application des liquides doit étre effectuée sous
contréle visuel.

A usage unique. Ne pas essayer de restériliser ni
de réutiliser le dispositif.

Le dispositif risque de se dégrader s'il est
reconditionné. Aucun procédé de nettoyage
efficace permettant la réutilisation du dispositif n'a
été développé. La réutilisation du dispositif risque
de provoquer des blessures ou des maladies chez
le patient.

MODE D’EMPLOI :

1.

Enlever la carte de montage de I'emballage stérile
en utilisant une technique stérile.

Plier 'extrémité de la carte de montage aux
raccords Luer de I'applicateur, pour enlever les
ergots des raccords Luer (Figure 1.1). Enlever
I'applicateur de la boucle de retenue de la carte
en le faisant glisser (Figure 1.2).



3. Soulever I'attache au milieu de la carte pour
accéder aux embouts pulvérisateurs (Figure 1.3).
Conserver la carte de montage, qui contient
un embout de rechange, utilisable en cas
d’obstruction du premier embout.

4. Visser 'embout de pulvérisation sur I'extrémité
de I'applicateur dans le sens des aiguilles d’'une
montre (Figure 2). S’assurer que I'embout
est bien fixé pour éviter qu'il ne se détache
accidentellement, mais ne pas trop serrer.

(Remarque : Si une application goutte a goutte est
souhaitée, ne pas attacher 'embout pulvérisateur.)

5. Ouvrir le verrou d’enclenchement en appuyant sur
le bouton de libération (Figure 3).

6. Pousser fermement les raccords Luer de la
seringue male dans les cones Luer femelles de
I'applicateur (Figure 4.1).

7. Rabaisser le verrou d’enclenchement pour
attacher solidement I'applicateur aux raccords
Luer de la seringue (Figure 4.2).

8. Lapplicateur est prét a 'emploi.

9. Pour une application par pulvérisation, appliquer
les composants liquides en appuyant fermement
et rapidement sur le piston de la seringue, jusqu’'a
obtention du schéma de pulvérisation souhaité.
Pour une application goutte a goutte, appliquer les
composants liquides en appuyant lentement et de
maniére constante.

10. Sil'embout pulvérisateur se bouche en cours
d'utilisation, marquer une pause dans I'application
du produit. Dévisser 'embout occlus en tournant
dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre
(Figure 5), essuyer tout résidu se trouvant dans
I'extrémité distale de I'applicateur et remplacer par
un autre embout en suivant les instructions
ci-dessus. S’assurer que I'embout est bien fixé pour
éviter qu’il ne se détache accidentellement, mais ne
pas trop serrer. L'applicateur est prét a 'emploi.

11. Pour libérer I'applicateur des raccords Luer de la
seringue, appuyer sur le bouton de libération du
verrou d’enclenchement (Figure 6) et tirer pour
enlever I'applicateur de la seringue.

12. Jeter les dispositifs usagés comme des déchets
biologiques, en suivant la réglementation locale.

Baxter et Tisseel sont des marques commerciales
de Baxter International Inc. ou de ses filiales.




Gasless Tip

APPLICATOR

A Vor der Verwendung die folgenden
Informationen lesen:

BESCHREIBUNG:

Der gaslose Applikator ist ein steriles, doppellumiges
Produkt zum Einmalgebrauch. Jeder Beutel enthalt
einen (1) Applikator und zwei (2) Spriihspitzen.

VERWENDUNGSZWECK:
Chirurgischer Applikator

INDIKATIONEN:

Der gaslose Applikator ist fur die Applikation von Tisseel
Fibrinkleber bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN:
Keine

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

+  Das Produkt auf keinen Fall in einen Kreislauf
einspritzen. Nicht fur die intravaskulare Applikation
bestimmt.

. Die Applikation der Fliissigkeiten muss unter
Sichtkontrolle erfolgen.

*  Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
versuchen, das Produkt erneut zu sterilisieren
oder wiederzuverwenden.

. Durch Wiederaufbereiten kann das Produkt
beschadigt werden. Es ist kein wirksamer
Reinigungsprozess bekannt, der die
Wiederverwendung des Produkts erméglichen
wiurde. Eine Wiederverwendung des Produkts
kann Verletzungen oder Erkrankungen des
Patienten zur Folge haben.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Den Haltekarton unter Anwendung steriler
Methoden aus der sterilen Verpackung nehmen.

2. Das Ende des Haltekartons an den Luer-Lock-
Anschllssen des Applikators umbiegen, um die
Laschen von den Luer-Anschliissen zu entfernen
(siehe Abbildung 1.1). Den Applikator wie in
Abbildung 1.2 gezeigt aus der Schlaufe auf der
Karte ziehen.



3. Die Lasche in der Mitte der Karte anheben, um
Zugang zu den Spriihspitzen zu erhalten (siehe
Abbildung 1.3). Den Haltekarton aufbewahren,
da er eine zweite Ersatzspitze enthalt, die im Fall
einer Verstopfung der ersten Spitze verwendet
werden kann.

4. Die Sprihspitze im Uhrzeigersinn auf das Ende
des Applikators schrauben (siehe Abbildung 2).
Den festen Sitz der Spitze sicherstellen, um
ein versehentliches Loslosen der Spitze zu
vermeiden. Nicht zu fest anziehen.

(Hinweis: Wenn das Produkt aufgetropft werden
soll, darf die Spriihspitze nicht angebracht werden.)

5. Den Schnappverschluss durch Driicken des
Freigabeknopfs wie in Abbildung 3 gezeigt offnen.

6. Die AuRenluer des Spritzensatzes fest in die
Kegel der Innenluer am Applikator driicken
(siehe Abbildung 4.1).

7. Den Schnappverschluss nach unten driicken, um
den Applikator fest an den Luer-Lock-Anschllissen
der Spritze zu sichern (siehe Abbildung 4.2).

8. Der Applikator ist damit einsatzbereit.

9. Zum Aufspriihen der flissigen Komponenten den
Spritzenkolben schnell und mit starkem Druck nach
unten driicken, bis das gewlinschte Spriihmuster
erreicht ist. Zum Auftropfen der flissigen
Komponenten den Spritzenkolben langsam mit
gleichmaRigem Druck nach unten driicken.

10. Wenn die Spitze wahrend der Verwendung
verstopft, muss die Applikation des Produkts
unterbrochen werden. Die verstopfte Spitze nach
links abschrauben (siehe Abbildung 5),
Flussigkeitsreste vom distalen Ende des
Applikators abwischen und eine neue Spitze
geman den obigen Anweisungen anbringen.

Den festen Sitz der Spitze sicherstellen, um

ein versehentliches Loslésen der Spitze zu
vermeiden. Nicht zu fest anziehen. Der Applikator
ist damit einsatzbereit.

11.  Um den Applikator von den Luer-Lock-Anschllssen
der Spritze zu I16sen, auf den Freigabeknopf am
Schnappverschluss driicken (siehe Abbildung 6)
und den Applikator vom Spritzensatz abziehen.

12. Alle gebrauchten Produkte gemaf den ortlichen
Bestimmungen als biologisch gefahrliches
Material entsorgen.

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




Gasless Tip @

APPLICATOR

A Lea la siguiente informacion antes de
utilizar este producto:
DESCRIPCION:

La punta sin gas es un aplicador estéril de doble luz para
un solo uso. Cada bolsa contiene 1 aplicador y 2 puntas
pulverizadoras.

USO PREVISTO:
Aplicador quirtrgico

INDICACIONES DE USO:

La punta sin gas estd indicada para la aplicacion del
obturador de fibrina Tisseel.

CONTRAINDICACIONES:
Ninguna

ADVERTENCIA/PRECAUCIONES:

*  No pulverice directamente hacia el interior de las
vias circulatorias. Este dispositivo no es apto para
la aplicacion intravascular.

+  La aplicacion de los liquidos debe hacerse bajo
control visual.

. Para un solo uso. No intente reesterilizar ni
reutilizar el dispositivo.

. El dispositivo podria degradarse si se vuelve a
procesar. No se ha desarrollado ningun proceso
eficaz de limpieza para permitir la reutilizacion del
dispositivo. La reutilizacion del dispositivo podria
dar lugar a lesiones o enfermedades al paciente.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Siguiendo una técnica estéril, extraiga el soporte
de montaje del envase estéril.

2. Doble el extremo del soporte de montaje a la
altura de los conectores Luer del aplicador,
para quitarles las lengletas (fig. 1.1). Deslice el
aplicador fuera del aro de retencion de la base
(fig. 1.2).



3. Levante la lenglieta del centro de la base para
acceder a las puntas pulverizadoras (fig. 1.3).
Conserve el soporte de montaje, ya que contiene
una segunda punta (de recambio) a utilizar si se
obstruye la primera.

4. Enrosque la punta pulverizadora en el extremo
del aplicador, girandola en el sentido de las
agujas del reloj (fig. 2). Compruebe que la punta
esté bien firme para evitar que se desprenda
accidentalmente, pero no la apriete demasiado.

(Nota: Si desea una aplicacion en goteo, no
conecte una punta pulverizadora).

5. Presione el boton de liberacion para abrir el cierre
a presion (fig. 3).

6. Empuje firmemente los conectores Luer macho
del juego de jeringas en los conos Luer hembra
del aplicador (fig. 4.1).

7. Apriete el cierre a presion para sujetar firmemente
el aplicador a los conectores Luer de la jeringa
(fig. 4.2).

8. Con esto el aplicador estara listo para usarse.

9. Para aplicacion con pulverizacion, aplique los
componentes liquidos oprimiendo el émbolo de la
jeringa con presion firme y rapida hasta lograr el
patron de pulverizacion deseado. Para aplicacion
con goteo, aplique los componentes liquidos con
presion constante y lenta.

10. Sila punta pulverizadora se obstruye durante
el uso, interrumpa la aplicacion del producto.
Desenrosque la punta obstruida girandola en
sentido contrario al de las agujas del reloj
(fig. 5); elimine todo material que esté dentro del
extremo distal del aplicador e instale otra punta
siguiendo las instrucciones anteriores. Compruebe
que la punta esté bien firme para evitar que se
desprenda accidentalmente, pero no la apriete
demasiado. Con esto el aplicador estara listo
para usarse.

11. Para liberar el aplicador de los conectores Luer
de las jeringas, presione el boton de liberacion
que esté en el cierre a presion (fig. 6) y tire del
aplicador para extraerlo del juego de jeringas.

12. Elimine los dispositivos usados como desechos
biopeligrosos, en seguimiento de los reglamentos
locales.

Baxter y Tisseel son marcas comerciales de Baxter
International Inc. o de sus subsidiarias.




Gasless Tip )

APPLICATOR

& Prima dell’uso, leggere le
seguenti informazioni.
DESCRIZIONE

L'applicatore con punta gasless & un dispositivo a
doppio lume sterile e monouso. Ogni busta contiene 1
applicatore e 2 punte a spruzzo.

USO PREVISTO
Applicatore chirurgico.

INDICAZIONI PER L’'USO

La punta gasless € indicata per I'applicazione di colla di
fibrina Tisseel.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

«  Non spruzzare direttamente nei vasi sanguigni.
Non & adatto alle applicazioni endovascolari.

. I liquidi devono essere erogati sotto controllo visivo.

«  Esclusivamente monouso. Non tentare di
risterilizzare o riutilizzare questo dispositivo.

. Il ritrattamento pud causare il deterioramento
del dispositivo. Non é stato sviluppato un
procedimento di pulizia efficace che ne consenta il
riutilizzo. Il riutilizzo del dispositivo pud portare
a lesioni o infermita del paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Avvalendosi di una tecnica asettica, estrarre il
supporto con i componenti dalla busta sterile.

2. Piegare I'estremita del supporto in corrispondenza
degli attacchi Luer dell'applicatore per liberarli
dalle linguette, come illustrato nella Figura 1.1.
Estrarre I'applicatore dall’occhiello di blocco sul
supporto, come illustrato nella Figura 1.2.

3. Sollevare la linguetta al centro del supporto per
accedere alle punte a spruzzo, come illustrato
nella Figura 1.3. Conservare il supporto, che
contiene una seconda punta di ricambio, fornita
per i casi in cui la prima punta si otturi.



4. Avvitare la punta a spruzzo all’estremita
dell’applicatore girandola in senso orario, come
illustrato nella Figura 2. Assicurarsi che la punta
sia ben fissata in modo da evitarne il distacco
accidentale, ma non serrarla eccessivamente.

(Nota: se la procedura richiede I'applicazione a
goccia, non collegare la punta a spruzzo.)

5. Aprire il fermo a scatto premendo il pulsante di
rilascio, come illustrato nella Figura 3.

6. Spingere i connettori Luer maschio delle siringhe
nei coni Luer femmina dell'applicatore, come
illustrato nella Figura 4.1.

7. Premere il fermo a scatto per fissare saldamente
I'applicatore ai connettori Luer delle siringhe, come
illustrato nella Figura 4.2.

8. Lapplicatore e pronto per l'uso.

9. Per l'applicazione a spruzzo, erogare i componenti
liquidi premendo lo stantuffo della siringa con
pressione rapida e decisa, fino a ottenere lo spray
desiderato. Per I'applicazione a goccia, erogare i
componenti liquidi con pressione lenta e costante.

10. Se la punta a spruzzo si ostruisce durante l'uso,
sospendere la procedura. Svitare la punta otturata
girandola in senso antiorario, come illustrato
nella Figura 5, eliminare i residui di materiale
sull'estremita distale dell’applicatore e installare
un’altra punta, seguendo le istruzioni indicate
sopra. Assicurarsi che la punta sia ben fissata in
modo da evitarne il distacco accidentale, ma non
serrarla eccessivamente. L'applicatore & pronto
per l'uso.

11. Per staccare 'applicatore dai connettori Luer delle
siringhe, premere il pulsante di rilascio del fermo a
scatto, come illustrato nella Figura 6, e allontanare
I'applicatore dalle siringhe.

12. Smaltire i dispositivi usati come rifiuti a rischio
biologico, attenendosi ai regolamenti locali.

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




Gasless Tip D)

APPLICATOR

A Lees voor gebruik de
volgende informatie:
BESCHRIJVING:

De gasloze tipapplicator is een steriele applicator met
twee lumina, voor eenmalig gebruik. Elke zak bevat
1 applicator en 2 sproeitippen.

BEOOGD GEBRUIK:

Chirurgische applicator

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De gasloze tipapplicator dient voor het aanbrengen van
Tisseel fibrinelijm.

CONTRA-INDICATIES:
Geen

WAARSCHUWINGEN/
VOORZORGSMAATREGELEN:

« Nietdirect in circulatoire trajecten spuiten. Niet
voor intravasculaire toepassingen.

«  De vloeistoffen moeten a vue worden aangebracht.

«  Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Probeer niet
om het hulpmiddel opnieuw te steriliseren of
gebruiken.

. Opwerking kan het hulpmiddel aantasten. Er is
geen effectief reinigingsproces ontwikkeld dat
hergebruik van het hulpmiddel zou toestaan.
Hergebruik van het hulpmiddel kan resulteren in
letsel of ziekte van de patiént.

GEBRUIKSAANWIJZING:

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

2. Buig het uiteinde van de bevestigingskaart om
bij de luerlocks van de applicator, om de lipjes
uit de luerlocks te halen (zie afb. 1.1). Schuif de
applicator uit de lus op de kaart (zie afb. 1.2).

3. Vouw de lip midden op de kaart omhoog om
toegang te verkrijgen tot de sproeitippen (zie
afb. 1.3). Bewaar de bevestigingskaart. Deze
bevat een tweede vervangende sproeitip voor
gebruik indien de eerste tip verstopt raakt.



4. Schroef de sproeitip rechtsom op het
applicatoruiteinde (zie afb. 2). Controleer of de
tip goed is vastgezet en niet per ongeluk kan
loskomen, maar draai hem niet te strak aan.

(NB: Bevestig de sproeitip niet als het product
druppelsgewijs moet worden aangebracht.)

5. Open de vergrendeling door op de vrijgaveknop te
drukken (zie afb. 3).

6. Druk de mannelijke luerlocks van de spuitset
stevig in de vrouwelijke luerlocks op de applicator
(zie afb. 4.1).

7. Druk op de vergrendeling om de applicator goed
op de luerlocks van de spuiten vast te zetten
(zie afb. 4.2).

8. De applicator is nu klaar voor gebruik.

9. Bij gebruik van de sproeifunctie brengt u de
vloeibare componenten aan door de spuitplunjer
krachtig en snel in te drukken totdat het gewenste
sproeipatroon is verkregen. Voor druppelsgewijze
applicatie brengt u de vloeistofcomponenten met
gelijkmatige druk langzaam aan.

10. Stop met het aanbrengen van het product als de
sproeitip verstopt raakt. Schroef de verstopte tip
linksom los (zie afb. 5), verwijder al het bestaande
materiaal uit het distale uiteinde van de applicator
en plaats een nieuwe tip volgens bovenstaande
instructies. Controleer of de tip goed is vastgezet
en niet per ongeluk kan loskomen, maar draai hem
niet te strak aan.De applicator is nu klaar voor
gebruik.

11. Om de applicator uit de luerlocks van de spuiten
te halen, drukt u op de ontgrendelingsknop op de
vergrendeling (zie afb. 6) en trekt u de applicator
los van de spuitset.

12. Voer de gebruikte hulpmiddelen af als biologisch
gevaarlijk afval volgens de plaatselijke regels.

Baxter, Tisseel zijn handelsmerken van Baxter
International Inc. of gelieerde ondernemingen.




Gasless Tip

APPLICATOR

A Les folgende informasjon for br

BESKRIVELSE:

Den gassfrie spissen er en steril applikator med to lgp il
engangsbruk. Hver pose inneholder 1 applikator og

2 sprayspisser.

TILTENKT BRUK:
Kirurgisk applikator

INDIKASJONER FOR BRUK:

Den gassfrie spissen er indisert for tilfgrsel av Tisseel
fibrinlim.

KONTRAINDIKASJONER:
Ingen

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:

«  Spray ikke direkte inn i sirkulasjonssystemet.
Skal ikke gis intravengst.

*  Veesker skal tilfares under visuell kontroll.

«  Bare til engangsbruk. Enheten skal ikke
steriliseres pa nytt eller gjenbrukes.

«  Enheten kan forringes ved reprosessering. Det
er ikke utviklet en effektiv rengjgringsprosess
for gjenbruk. Gjenbruk av enheten kan medfare
personskade eller sykdom for pasienten.

BRUKSANVISNING:

1. Ta monteringskortet ut av den sterile pakningen
ved bruk av steril teknikk.

2. Bgy enden av monteringskortet ved applikatorens
luerkoblinger for a fierne flikene fra luerkoblingene,
som vist i figur 1.1. Dra applikatoren ut av
pakningsslgyfen pa kortet, som vist i figur 1.2.

3. Left fliken midt pa kortet for a fa tak i
sprayspissene, som vist i figur 1.3. Ta vare pa
monteringskortet, som har en reservespiss i tilfelle
den forste spissen tetter seg.



4. Tree sprayspissen inn pa enden av applikatoren
ved a vri mot hgyre, som vist i figur 2. Pase at
spissen sitter godt for & hindre at den lgsner, men
stram ikke for hardt.

(Merk: Koble ikke til sprayspissen hvis veesken
skal gis som drypp.)

5. Apne kneppléasen ved 4 trykke pa utlgserknappen,
som vist i figur 3.

6. Skyv hannluerkoblingene pa sproytesettet godt
inn pa hunnluerkjeglene pa applikatoren, som vist
i figur 4.1.

7. Trykk knepplasen ned for & feste applikatoren til
luerkoblingene pa sprayten, som vist i figur 4.2.

8. Applikatoren er klar til bruk.

9. Ved tilfgrsel som spray tilferer du
veeskekomponentene ved a trykke
sproytestempelet ned med et jevnt, hurtig trykk
til du oppnar det enskede spraymegnsteret. Ved
tilfersel som drypp tilferer du vaeskekomponentene
med et langsomt, jevnt trykk.

10. Stans tilfgrselen av produktet hvis sprayspissen
tetter seg under bruk. Skru ut den tette spissen
ved & vri mot venstre, som vist i figur 5. Terk vekk
eventuelle eksisterende materialer i den distale
enden av applikatoren og sett pa en ny spiss ved a
felge anvisningene ovenfor. Pase at spissen sitter
godt for a hindre at den Iasner, men stram ikke for
hardt. Applikatoren er klar til bruk.

11. Los ut applikatoren fra luerkoblingene pa sprayten
ved a trykke pa utlgserknappen pa knepplasen,
som vist i figur 6, og dra applikatoren av
sproytesettet.

12. Kast brukte enheter som biologisk farlig avfall,
i samsvar med lokale forskrifter.

Baxter og Tisseel er varemerker som tilharer Baxter
International Inc. eller dets datterselskaper.




Gasless Tip

APPLICATOR
A Antes de utilizar, leia as informacoes
que se seguem:

DESCRICAOQ:

A Ponta sem Gas é um aplicador de limen duplo, estéril,
para uma Unica utilizagéo. Cada saco contém 1 aplicador
e 2 pontas de pulverizagao.

UTILIZACAO PREVISTA:

Aplicador cirdrgico

INDICACOES DE UTILIZACAO:

A Ponta sem Gas ¢ indicada para a aplicagdo de Selante
de Fibrina Tisseel.

CONTRAINDICAGOES:

Nenhuma

ADVERTENCIAS/PRECAUGOES:

«  Nao pulverizar diretamente nas vias circulatorias.
Nao se destina a aplicacdo intravascular.

* Aaplicagéo de liquidos deve ser efetuada sob
controlo visual.

«  Apenas para uma Unica utilizagdo. N&o tentar
reesterilizar ou reutilizar o dispositivo.

«  Odispositivo pode degradar-se se for reprocessado.
Nao foi desenvolvido qualquer processo de limpeza
eficaz que permita a reutilizagéo do dispositivo.
Areutilizagao do dispositivo pode provocar lesbes
ou doencas no doente.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1. Retire o cartdo de montagem da embalagem
estéril usando uma técnica asséptica.

2. Dobre a extremidade do cartdo de montagem nos
conectores luer do aplicador para remover as abas
dos conectores luer, conforme mostrado na
Figura 1.1. Deslize o aplicador da presilha de
retengdo do cartéo, conforme mostrado na
Figura 1.2.




3. Levante a aba no centro do cartdo para aceder
as pontas de pulverizagdo, conforme mostrado
na Figura 1.3. Retenha o cartdo de montagem, o
qual contém uma segunda ponta de pulverizagéo
sobressalente para utilizar caso a primeira ponta
fique obstruida.

4. Enrosque a ponta de pulverizagéo na extremidade
do aplicador num movimento para a direita,
conforme mostrado na Figura 2. Certifique-se de
que a ponta fica firmemente presa para evitar a
separacgao acidental da ponta,mas néo aperte em
excesso.

(Nota: Se desejar uma aplicagdo por gotejamento,
nao conecte a ponta de pulverizagao).

5. Abra o bloqueio por pressao ao premir o botéo de
libertacdo, conforme mostrado na Figura 3.

6. Empurre firmemente os conectores luer macho
do conjunto da seringa nos cones luer fémea do
aplicador, conforme mostrado na Figura 4.1.

7. Pressione para baixo o bloqueio por presséo para
apertar firmemente o aplicador aos conectores
luer da seringa, conforme mostrado na Figura 4.2.

8. O aplicador esta pronto a ser utilizado.

9. Para uma aplicagdo por pulverizagao, aplique os
componentes liquidos ao pressionar o @mbolo
da seringa usando uma pressao firme e rapida
até obter o padrao de pulverizagao desejado.
Para uma aplicacéo por gotejamento, aplique os
componentes liquidos usando uma pressao lenta
e constante.

10. Se a ponta de pulverizag&o ficar obstruida durante
a sua utilizagao, interrompa a aplicagdo do
produto. Desenrosque a ponta obstruida com um
movimento para a esquerda, conforme mostrado
na Figura 5, limpe qualquer excesso de material
que se encontre dentro da extremidade distal do
aplicador e substitua por outra ponta seguindo as
instrugdes mencionadas acima. Certifique-se de
que a ponta se encontra firmemente presa para
evitar a separacgao acidental da ponta, mas nao
aperte em excesso. O aplicador esta pronto
a ser utilizado.

11. Para soltar o aplicador dos conectores luer da
seringa, prima o botéo de libertagao no bloqueio
por pressao, conforme mostrado na Figura 6 e
puxe o aplicador para fora do conjunto da seringa.

12. Elimine os dispositivos usados como material
biolégico perigoso, observando os regulamentos
locais.

Baxter, e Tisseel sdo marcas comerciais da Baxter
International Inc., ou das suas subsidiarias.




Gasless Tip

APPLICATOR

A MNpeau ynotpe6a npoyetete
cnepHarta uHcgopmaums:
OMUCAHUE:

Gasless Tip e cTepuneH ABykaHaneH annvkarop 3a
egHokpaTHa ynotpeba. Beska Topbuyka cbabpka
1 annukaTop v 2 BNpbCKBaLLW HakpanHuKa.

NPEOHA3HAYEHMUE:

XupyprvudeH annukatop

YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA:

AnnvkatopbT Gasless Tip e npegHasHadeH 3a HaHacsiHe
Ha pmbpUHOBO TbkaHHO Nnenuno Tisseel.

NPOTUBOMNOKA3AHUA:

Hsama

OPEOYNPEXOEHUA/MPEANA3HU MEPKWU:

He npbckaiite AMPEKTHO B LMPKYNaTopHUTE NbTULLA.
He e npepHasHaveH 3a BbTpeLLHOCHA0Ba yroTpeba.

MpunaraHeTo Ha Te4YHOCTU TpsiGBa Aa ce
M3BbPLUBA MOJ BU3yaneH KOHTPOI.

Camo 3a eaHokpatHa ynotpeba. He npeanpuemaiite
OMUTU 3a MOBTOPHA CTepunu3aums unu ynotpeba Ha
uagenueto.

W3penueto moxe Aa n3rybu kadecTBaTta cu, ako
6bae obpaboTeHo noBTopHO. He e paspaboTeH
edeKTBEeH NoYUCTBALL NpoLec, No3BONsBalLL
noBTopHa ynoTtpeba Ha usgenvero. MNosTopHa
ynotpeba Ha 13aenveTo Moxe Aa AosBeae Ao
HapaHsiBaHe unu 3abornsiBaHe Ha nauueHTa.

WHCTPYKLINWU 3A YNIOTPEBA:

1.

OTcTpaHeTe MOHTaXHaTa kapTa oT cTepunHara
onakoBKa, KaTo cria3saTe W3MCKBaHWATa 3a
CTEepUITHOCT.

OrbHeTe kpasi Ha MOHTaXHaTa kapTa B 4acTTa

C NyepoBWTe HakpaiHULM Ha annukaTopa, 3a

[la OTCTpaHUTe 3aLUTHUTE e3nYeTa, KakTo e
nokasaHo Ha ®urypa 1.1. Mnb3HeTe annukatopa
OT NpUABbPXALLUMSA r0 KbM KapTaTa NpbCTEH, KaKTO
e nokasaHo Ha ®urypa 1.2.

MoBeaurHeTe eanyeTo B cpeaarta Ha kapraTa 3a
[OCTbM [0 BNPBbCKBALLMTE HAKpaWHULM, KaKTo e
nokasaHo Ha durypa 1.3. 3anasete MoOHTaxHaTa
KapTa, B KOSITO MMa BTOPW BMPbCKBALL, HAKpaiHUK
3a CMsHa, B Clyyai Ye MbpBUAT Ce 3anyLuu.



4. 3aBwiiTe BNpbCKBALLMA HaKpPaNHWK KbM kpast
Ha annukatopa no nocoka Ha YacoBHWKoBaTa
CTpernka, KakTo e nokasaHo Ha durypa 2. YBepete
ce, Ye HaKpavHUKbLT e 3[paBo 3akperneH, 3a Aa
npefoTBpaTUTe Cryy4aHoOTO My OTAensiHe, Ho 6e3
[a ro 3arsrate npeKoMepHo.

(3abenexka: MNpu HEOBXOAMMOCT OT NpunaraHe
nog chopmara Ha Kankw, He npukpensaniTe
BNPbCKBaLL, HaKpanHuK.)

5. OrtBopeTe 3aKonyarnkarta kaTo HaTucHete ByToHa
3a 0cBOGOXABaHe, KaKTo € MoKasaHo Ha
durypa 3.

6. HatucHete cunHo obxBaHaTUTE Nyeposu
HakpanHWLM Ha KOMNNEKTa CNPUHLIOBKMA B
obxBallaLLmMTe NyepoBu KOHYCU Ha annukaTtopa,
KaKTo e nokasaHo Ha Purypa 4.1.

7. HatucHete 3akonyarnkara, 3a Aa 3akpenvte 34paso
annukaTtopa KbM JlyepoBUTE HaKpanHULM Ha
CMNPVHLIOBKUTE, KaKTO € nokasaHo Ha Purypa 4.2.

8. AnnukaTtopbT € roToB 3a ynorpeba.

9. 3a npunoxeHus c BNpbCKBaHe HaHacsTe
TEYHUTE KOMMOHEHTU C HaTUCKaHe Ha ByTanoTo
Ha CrpVHLOBKaTa C TBbpAo, Gbp3o npuTucKaHe,
[lokato He Gbae nocTurHarTa xenaHara
KOHChUrypaumsi Ha BripbckeaHe. 3a npunaraHe
nop chopmarta Ha Kanku, HaHacsiTe Te4HUTe
KOMMOHEHTU KaTo u3nonssare GaBeH, paBHOMEPEH
HaTuCK.

10. Axo no Bpeme Ha ynotpeba BnpbCKBaLLMAT
HaKparHUK ce 3a4pbCTu, BPEMEHHO MpekpaTeTe
HaHacsiHeTo Ha npoaykTa. Pa3suitTe 3aapbCTEHUs
HaKpaWHuK, ¢ ABWKeHVe 0BpaTHO Ha
YacoBHWKOBaTa CTperka, KakTo € nokasaHo Ha
durypa 5. M36bpLueTe cbliecTByBalLys Matepuan
B AMICTarHus Kpaii Ha annukaTopa 1 ro 3aMeHeTte
C Aipyr HaKpaWHWK, KaTo crassaTe MHCTPYKUUUTE
no-rope. YBeperte ce, Ye HakpaiHVKbLT e 30paBo
3aKkpereH, 3a fa NpeaoTBpaTuTe CryvaiHoTo My
oTaensiHe, Ho 6e3 Aa ro 3aTsrate NpekoMepHo.
AnnukaTtopbT e roToB 3a ynotpeba.

11. 3a pga ocsoboguTe annukartopa oT niyeposuTe
HaKpalHWLM Ha CMPUHLIOBKUTE, HATUCHETE
ocBoboxaaBaLums GyToH Ha 3akonyankara,
KaKTo e nokasaHo Ha durypa 6 u usgbpnante
annukaTopa oT KOMMeKTa CpUHLIOBKY.

12. W3xBbpnsiite n3nonasaHuTe U3genus kKato

6VONOrMYHO onaceH oTnagbk, kaTo crnassarte
MecCTHUTe pasnopeaou.

Baxter, Tisseel ca mbpeaoscku mapku Ha Baxter
International Inc. unu HeliHU dbWEepPHU KOMMaHUU.




Gasless Tip ©

APPLICATOR

A Pred pouzitim si prectéte nasledujici
informace:

POPIS:

Gasless Tip je sterilni jednorazovy aplikator s dvojitym
lumenem. Kazdy sacek obsahuje 1 aplikator a
2 rozstfikovaci koncovky.

UCEL POUZITI:
Chirurgicky aplikator

INDIKACE K POUZITi:

Aplikator Gasless Tip je uréen k aplikaci fibrinového
tmelu znacky Tisseel.

KONTRAINDIKACE:
Z&dné
VAROVANI / DULEZITA UPOZORNEN::

. Nevstfikujte pfimo do obé&hovych cest. Neni
uréeno pro intravaskularni aplikaci.

*  Aplikace tekutin musi byt provadéna pod
vizualnim dohledem.

. Ur€eno pouze k jednorazovému pouziti.
Nepokousejte se zafizeni znovu sterilizovat
nebo pouzivat.

. Priprava k opétovnému pouziti by mohla
zarfizeni poskodit. Nebyl vyvinut Zadny ucinny
Cistici postup, ktery by umoznil opétovné pouziti
zafizeni. Opétovné pouziti mize vést k poranéni
nebo onemocnéni pacienta.

NAVOD K POUZITi:

1. Pomoci sterilnich postupli vyjméte pfipeviiovaci
kartu ze sterilniho baleni.

2. Podle Obrazku 1.1 ohnéte konec pfipeviiovaci
karty v misté konektoru Luer tak, abyste z nich
odstranili jazycky. Vysurite aplikator ze zadrzné
smycky na karté, jak ukazuje Obrazek 1.2.

3. Nadzvednutim jazy¢ku uprostfed karty se

dostanete k rozstfikovacim koncovkam, viz
Obrazek 1.3. Ponechejte si pfipeviiovaci kartu,



ktera obsahuje druhou nahradni rozstfikovaci
koncovku pro pfipad, Ze dojde k zablokovani prvni
koncovky.

4. Na konec aplikatoru nasroubujte rozstikovaci
koncovku ve sméru hodinovych rugicek, jak
ukazuje Obrazek 2. Ujistéte se, Ze je koncovka
pevné nasazena, aby nedoslo k jejimu
nechténému odpojeni, neutahuijte ji vSak pfilis.

(Poznamka: Pokud je pozadovana aplikace
kapanim, nepfipojujte rozstrikovaci koncovku.)

5. Odemknéte zacvakavaci pojistku stisknutim
uvolfiovaciho tla¢itka, jak ukazuje Obrazek 3.

6. Pevné zatlacte sam¢i konektory Luer soupravy
stiikacek do samicich konusl Luer na aplikatoru,
jak ukazuje Obrazek 4.1.

7. Zatlatte na zacvakavaci pojistku, aby se
konektory Luer aplikatoru a stiikacek pevné
spojily, jak ukazuje Obrazek 4.2.

8.  Aplikator je pfipraven k pouZiti.

9. Pro aplikaci rozstfikovanim aplikujte tekutiny
silnym a rychlym stla¢enim pistu injekéni
stfikacky, dokud nedosahnete pozadovaného
rozstfiku. Pro aplikaci kapanim aplikujte tekutiny
pomalym rovnomérnym stla¢enim pistu.

10. Dojde-li béhem pouzivani k ucpani rozstfikovaci
koncovky, pozastavte aplikaci produktu.
Odsroubuijte ucpanou koncovku pohybem proti
smeéru hodinovych rucicek, jak ukazuje Obrazek 5,
setiete veskery material z distalniho konce
aplikatoru a podle vy$e uvedenych pokynu
koncovku nahradte novou. Ujistéte se, Ze je
koncovka pevné nasazena, aby nedo$lo k jejimu
nechténému odpojeni, neutahuijte ji vSak pfilis.
Aplikator je pfipraven k pouziti.

11.  Chcete-li uvolnit aplikator z konektort Luer
soupravy stfikacek, stisknéte uvolfiovaci tlaitko
zacvakavaci pojistky, jak ukazuje Obrazek 6 a
nasledné aplikator ze soupravy stfikacek vysurite.

12. Pouzita zafizeni zlikvidujte jako biologicky
nebezpecény odpad podle mistnich predpisu.

Baxter a Tisseel jsou ochranné znamky spole¢nosti
Baxter International Inc. nebo jejich dcefinych
spolecnosti.




Gasless Tip

APPLICATOR

A Laes folgende oplysninger igennem,
inden produktet tages i brug:
BESKRIVELSE:

Den gasfri spids er en steril engangsapplikator med
dobbelt lumen. Hver pose indeholder 1 applikator og
2 sprojtespidser.

TILSIGTET ANVENDELSE:
Kirurgisk applikator

INDIKATIONER FOR BRUG:

Den gasfri spids er beregnet til pafering af
Tisseel-fibrinkleeber.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:

. Undlad at spraijte direkte ind i kredslgbsbaner.
Ikke til intravaskuleer anvendelse.

. Pafgring af veeskerne skal ske under visuel kontrol.

»  Udelukkende til engangsbrug. Forsgg ikke at
resterilisere eller genanvende produktet.

. Renggring og sterilisering kan skade produktet.
Der er ikke udviklet en effektiv rengaringsproces
til at muliggere genbrug af produktet. Genbrug af
produktet kan fare til patientskader eller -sygdom.

BRUGSANVISNING:

1. Tag monteringskortet ud af den sterile pakning
med steril teknik.

2. Bgj enden af monteringskortet ved applikator-
luerne for at fierne fligene fra luerne, som vist
i figur 1.1. For applikatoren ud af fikseringsbgjlen
pa kortet, som vist i figur 1.2.

3. Left fligen i midten af kortet for at fa adgang til
sprojtespidserne, som vist i figur 1.3. Behold
monteringskortet, som indeholder en ekstra
reservesprgjtespids til brug, hvis den ferste spids
okkluderes.



4. Skru sprojtespidsen fast pa enden af applikatoren
med uret, som vist i figur 2. Sgrg for, at spidsen
sidder godt fast for at forhindre, at den utilsigtet
lgsner sig, men undlad at overspaende den.

(Bemeerk: Seet ikke sprajtespidsen pa, hvis der
enskes drabeindfering).

5. Abn smaeklasen ved at trykke pa
udlgsningsknappen, som vist i figur 3.

6. Tryk hansprejteseettets luere forsvarligt ind
i hunluernes konusser pa applikatoren, som vist
i figur 4.1.

7. Tryk ned pa smeeklasen for at fastggre
applikatoren sikkert til sprgjteluerne, som vist
i figur 4.2.

8. Applikatoren er klar til brug.

9. Ved spray-applicering paferes
vaeskekomponenterne ved at trykke ned pa
sprejtestemplet med et fast, hurtigt tryk, indtil
det gnskede spraymenster er opnaet. Ved
drabeapplicering paferes vaeskekomponenterne
med et langsomt, konstant tryk.

10. Huvis sprgjtespidsen okkluderes under brug,
holdes en pause i pafering af produktet. Skru den
okkluderede spids af, ved at dreje den mod uret,
som vist i figur 5. After eventuelt eksisterende
materiale i den distale ende af applikatoren, og
udskift med en anden spids ifglge ovenstaende
anvisninger. Serg for, at spidsen sidder godt fast
for at forhindre, at den utilsigtet l@sner sig, men
undlad at overspaende den. Applikatoren er klar
til brug.

11. Udlgs applikatoren fra sprojteluerne ved at trykke
pa udlgsningsknappen pa smaeklasen, som vist
i figur 6, og treek applikatoren af sprgjtesaettet.

12. Bortskaf brugte komponenter som biologisk farligt
affald ifelge lokale bestemmelser.

Baxter, Tisseel er varemeerker, der tilhgrer
Baxter International Inc. eller vickksomhedens
datterselskaber.




Gasless Tip CD)

APPLICATOR

& Mpiv TN XpAon, diaBdoTe Tig
ak6AouBeg TTAnpoPopitg:
NEPIFPA®H:

To Gasless Tip €ival éva aTTooTEIPWHEVO ATTAIKATED Hiag
XPAong, dITAoU auhou. KaBe GOKOUAGKI TTEPIEXE
1 aTTAIKOTEP KAl 2 pUYXN YeKAooU.

XPHZH lIA THN OMOIA NPOOPIZETAI:
XeIpoupyIKO aTTAIKATEP

ENAEIZEIZ A TH XPHZH:

To Gasless Tip evdeikvuTal yia TNV EQapUoyn
aTeyavwTikou Ivwdoug Tisseel.

ANTENAEIZEIZ:
Kapia

NPOEIAONOIHZEIZ/MPO®YAAZEIZ:

*  Mnv yekdalete atreubeiag o€ 0doug TNG
KUkAo@opiag Tou aipartog. AKatdAAnAo yia
€VOOQYYEIOKN EQAPHOYH.

. H gpappoyn Twv uypwv TIPETTEI va KTEAEITAI KATW
aTrd OTITIKO EAEYXO.

. lMa pia pévo xprion. Mnv mpooTrabeite va
ETTAVATIOOTEIPWOETE ) VA ETTAVAXPNOILOTIOINCETE
TN CUOKEUR.

. H ouokeun pmmopei va utroBabuioTei av uTTooTEl
ek véou emregepyaaia. Aev €xel avamTuxOei
armoTteAeopaTikr diadikaoia kaBapiopoUu WoTe va
ETMTPETTEI TNV ETTAVAYPNCILUOTIOINGN TNG OUCKEUNG.
H emavaypnoiyoTroinon Tng UCKEURG UTTOPE va
odnynoel o€ TpaupaTiopo r) Bdvato acBevoug.

OAHIIEZ XPHZHZ:

1. AQaIp€oTeE TNV KEPTA OTEPEWONG OTTO THV
QATTOOTEIPWHEVN OUCKEUATIA, XPNOIMOTIOIWVTOG
AonTrTn TEXVIKN.

2. Kapyrte 10 GKPO TNG KAPTAG OTEPEWONG ATTO TN
MEPIG TwV luer Tou aTTAIKaTEP, yia va apaipebolv
01 TTPOEgOXEG aTTé T luer, OTTWG aTTEIKOVIETal
oTo ZyAua 1.1. ONoBroTeE TO ATTAIKATEP WOTE
va a@aipebei atd 1o TETAAO oUYKPATNONG OTNV
KApTa, OTTWG aTreIkovigeTal aTo ZyApa 1.2.

3. AvOOnKWOoTE TNV TTPOEEOXT OTO PECO TNG KAPTAG
yla va aTrokTAoETe TTpdoBacn ota plyxn
WekaopoU, 6Tiwg atreikovigeTal oto Zxrua 1.3.



DuUAEETE TNV KAPTO OTEPEWONG, N OTTOI TTEPIEXE!
£va delTEPO, AVTAAAOKTIKG pUYXOG WeKAOHOU, TO
OTTOi0 TTAPEXETAI VIO XPrON O TTEPITITWON TTOU TO
TpWTO PUYXOG UTTOOTEN aTTdPPagn.

4. BidwaTe To pUyX0G YeKAOHOU GTO GKPO TOU
atrAIkaTép pe de§IéoTpOoPn Kivnon, OTrwg
aTreIKoVigeTal oTo ZXAUa 2. BeBaiwbeite o1
T0 pUYXOG Eival KAAG OTEPEWUEVO, WOTE Va
QATTOTPEWETE TNV 0KOUCIA ATTOCTIOCN TOU PUYXOUG,
XWPIg OPWG VA TO OPIEETE UTTEPBOAIKA.

(Znueiwon: Av gival emBupunTA n oTdydnv £papuoyr,
HNV TTPOCOPTACETE TO PUYXOG WEKATHOU.)

5. EAeuBepwOTE TNV KOUPTIWTH AOQAAEID, TTATWVTAG
TO KOUUTTT aTTEAEUBEPWONG, OTTWG ATTEIKOVICETAI
oTo ZxAua 3.

6. QOnoTe Toug apoevikoUg ouvdéapoug Luer Tou
OET OUPIYYWYV WOTE VO OTEPEWBOUV KaAG OTOUG
OnAukoUg KWvoug Luer aTo ammAikaTép, OTTwWG
aTelkovigeTal oTo ZxAua 4.1.

7. QONOoTE TTPOG Ta KATW TNV KOUUTIWTH ao@daAeia,
WOTE Va OTEPEWBEI HE AOPAAEID TO ATTAIKATEP
0ToUuG ouVdEopoug Luer Twy ouplyywy, OTTwg
aTreIKovigeTal oTo ZXrua 4.2.

8. To amAikaTép gival £ToIdo yia Xprion.

9. o epappoyn PE YEKOOUO, EQapPUOOTE Ta UYPa
OUOTATIKA TTATWVTOG TO £UBOAO TWV GUPIYYWV HE
oTaBEPN Kal ypriyopn Trieon, éwg OTou ETTITEUXOET
0 £MBUPNTOG OXNUATIONOG Wekaopou. MNa
OTAYdNV £QapUoyr, EQAPUOOTE Ta UYpd CUCTATIKA
AOKWVTOG apxry, oTabepr) Trieon.

10. Av 10 pUyX0G WeKaopoU aTroppaxBei Katd T
Xpnon, SIaKOYTE TNV EQAPHOYHA TOU TTPOIGVTOG.
ZeBIBWOTE TO ATTOPPAYHEVO PUYXOG HE
aApIoTEPOOTPOPN Kivnon, OTIWG ATTEIKOVICETAI
OTO ZXrUa 5, OKOUTTIOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
QATTAIKOTED VIO VO OQAIPETETE TUXOV UTTAPXOV UAIKO
Kal QVTIKATaoTAOTE PE GAAO pUYXOG, CUNPWVA HE TIG
TrapaTavw odnyieg. BeBaiwBeite 611 To pUyXOG €ival
KaAG OTEPEWNEVO, WOTE VO ATTOTPEWETE TNV aKoUoIa
amrdoTIaoN Tou PUYXOUG, XWPIG OUWG VO TO OPIEETE
utrepPBoAikd. To ammAikaTép €ival £ToIpo yia Xprion.

11. Ta va amreAeuBepwBei To atTAkaTép aTmd Toug
OUVOECHOUG Luer Twv cuplyywy, TIaTroTE TO
KOUNTT aTTEAEUBEPWONG OTNV KOUUTIWTHA a0PAAEIQ,
OTTWG OTTEIKOVICETAI OTO ZXANA 6, Kal apaIpECTE TO
ATTAIKATEP ATTO TO OET CUPIYYWV TPARWVTAG TO.

12. ATTOpPITITETE TIG XPNOIUOTIOINKEVEG OUOKEUEG WG
BloAoyIKWG ETTIKIVOUVA OTTOPPIPHATA, TNPWVTAG
TOUG TOTTIKOUG KOVOVIGHOUG.

Ta Baxter, Tisseel gival eumropikd orjuara ¢ Baxter
International Inc. r; Twv Buyarpikwy Tng.




Gasless Tip G

APPLICATOR

A Seuraavat tiedot on luettava
ennen kayttoa:

KUVAUS:

Kaasuttomalla kérjelld varustettu Gasless Tip -applikaattori
on steriili, kertakayttdinen kaksiluumeninen applikaattori.
Jokaisessa pussissa on 1 applikaattori ja 2 suihkukarkea.

KAYTTOTARKOITUS:

Kirurginen applikaattori

KAYTTOAIHEET:

Gasless Tip -applikaattori on tarkoitettu Tisseel-kudosliman
annosteluun.

VASTA-AIHEET:

Eiole

VAROITUKSET/VAROTOIMET:

Ei saa suihkuttaa suoraan verisuonistoon.
Ei suonensisaiseen annosteluun.

Nesteiden annostelu taytyy tehda visuaalisessa
kontrollissa.

Vain kertakayttoon. Laitetta ei saa yrittda steriloida
uudelleen tai kayttaa uudelleen.

Laite voi haurastua, jos se kasitellaan
uudelleen. Laitteen uudelleenkayttdmista varten
ei ole kehitetty tehokasta puhdistusprosessia.
Laitteen uudelleenkayttdminen voi aiheuttaa
potilasvamman tai potilaan sairastumisen.

KAYTTOOHJEET:

1.

Poista kiinnitysalusta steriilistd pakkauksesta
steriilid tekniikkaa noudattaen.

Taita kiinnitysalustan paé applikaattorin luer-liittimien
kohdalta ja irrota kielekkeet luer-liittimista kuten
kuvassa 1.1 esitetadn. Tydnna applikaattori pois
alustan kiinnityspidikkeesta kuten kuvassa 1.2
esitetdan.

Ota suihkukarjet esiin nostamalla alustan
keskiosassa oleva kieleke ylds kuten kuvassa 1.3
esitetaan. Sailyta kiinnitysalusta, jossa on toinen
vaihtokarki kaytettavaksi silta varalta, etta
ensimmainen karki tukkeutuu.



4. Kierra suihkukarki applikaattorin paahan
myo6tapaivaan kaantamalla kuten kuvassa 2
esitetdan. Varmista, etté kérki on kunnolla kiinni,
jotta se ei irtoa vahingossa, mutta &la kirista liikaa.

(Huomautus: Jos halutaan kayttaa tippa-
annostelua, ala kiinnitd suihkukarkea.)

5. Avaa pikalukko painamalla vapautuspainiketta
kuten kuvassa 3 esitetaan.

6. Tyonna ruiskusetin ulkokierteiset luer-liittimet
kunnolla applikaattorin sisakierteisiin luer-liittimiin
kuten kuvassa 4.1 esitetdan.

7. Kiinnita applikaattori kunnolla ruiskun luer-liittimiin
painamalla pikalukkoa kuten kuvassa 4.2 esitetaan.

8. Applikaattori on valmis kaytettavaksi.

9. Kun suihkuannostelua kaytetéan, annostele
nestekomponentit painamalla ruiskun mantaa
vakaasti ja nopeasti, kunnes haluttu suihkukuvio
saavutetaan. Kun tippa-annostelua kaytetaan,
annostele nestekomponentit hitaasti ja tasaisesti
painaen.

10. Jos suihkukarki tukkeutuu kayton aikana, keskeyta
valmisteen annostelu. Ruuvaa tukkeutunut karki
auki vastapaivaan kaantamalla kuten kuvassa 5
esitetdan, pyyhi applikaattorin distaalikérjessa
oleva ylimaarainen materiaali pois ja vaihda
karki uuteen edella annettujen ohjeiden mukaan.
Varmista, etta karki on kunnolla kiinni, jotta
se ei irtoa vahingossa, mutta &la kirista liikaa.
Applikaattori on valmis kaytettavaksi.

11. lIrrota applikaattori ruiskun luer-liittimista
painamalla pikalukon vapautuspainiketta kuten
kuvassa 6 esitetaan, ja veda applikaattori pois
ruiskusetista.

12. Havita kaytetyt laitteet tartuntavaarallisena
jatteena paikallisten maaraysten mukaisesti.

Baxter, Tisseel ovat Baxter International Inc:n tai sen
tytéryhtididen tavaramerkkeja.




Gasless Tip

APPLICATOR
iﬁi Prije uporabe procitajte
sljedece informacije:
OPIS:

Besplinski vrh sterilan je aplikator dvostrukog lumena za
jednokratnu uporabu. Svaka vrecica sadrzi 1 aplikator
i 2 vrha za rasprsivanje.

NAMJENA:
Kirurski aplikator

INDIKACIJE:

Besplinski vrh namijenjen je nanoseniju fibrinskog
tkivnog ljepila Tisseel.

KONTRAINDIKACIJE:
Ne postoje

UPOZORENJE/MJERE OPREZA:

. Ne rasprsujte izravno u krvozilni sustav. Nije za
intravaskularnu primjenu.

. Nanos$enje tekuéina mora se provoditi uz vizualnu
kontrolu.

*  Zajednokratnu uporabu. Ne pokuSavajte
ponovno sterilizirati ili koristiti uredaj.

. Uredaj se moze unistiti ako se preradi. Nije
razvijen ucinkovit proces ¢is¢enja kojim bi se
omogucila ponovna uporaba uredaja. Ponovna
uporaba uredaja moze dovesti do ozljedivanja ili
obolijevanja pacijenta.

UPUTE ZA UPORABU:

1. Uklonite na sterilan nacin montaznu karticu iz
njezinog sterilnog pakiranja.

2. Savijte kraj montazne kartice kod ,luer” prikljuéaka
aplikatora kako biste uklonili jezi¢ke s njih, kao na
slici 1.1. Povucite aplikator u smjeru od pri¢vrsne
usSice na kartici, kao na slici 1.2.

3. Uhvatite i podignite jezi¢ak na sredini kartice
kako biste otkrili vrhove za rasprsivanje, kao na
slici 1.3. Sacuvajte montaznu karticu na kojoj se
nalazi drugi zamjenski vrh za rasprsivanje, koji se
upotrebljava ako se prvi zacepi.



4. Navrnite vrh za rasprsivanje na kraj aplikatora u
smijeru kazaljki na satu, kao na slici 2. Osigurajte
da vrh bude dobro pri¢vr§cen kako biste sprijecili
da se nehotice odvoji, ali ga nemojte previse
pritezati.

(Napomena: Zelite li primjenu u vidu kapljica, ne
postavljajte vrh za rasprsivanje.)

5. Otvorite bravicu pritiskanjem gumba za oslobadanje,
kao na slici 3.

6. Dobro utisnite muske ,luer” prikljuke brizgalica u
Zenske ,luer” konuse aplikatora, kao na slici 4.1.

7. Pritisnite bravicu nanize kako biste sigurno
pricvrstili aplikator za ,luer” prikljucke brizgalice,
kao na slici 4.2.

8. Aplikator je spreman za uporabu.

9. U slucaju primjene u vidu rasprsivanja, tekuce
komponente nanosite €vrstim i brzim pritiskanjem
klipa brizgalice dok ne postignete Zeljeni
oblik rasprsivanja. U slu¢aju primjene u vidu
kapljica, teku¢e komponente nanosite sporim
i ravhomjernim pritiskanjem.

10. Ako se vrh za rasprsivanje tijekom uporabe
zacepi, prekinite nano$enje proizvoda. Odvrnite
zacepljeni vrh u smjeru suprotnom od smjera
kazaljki na satu, kao na slici 5, obriSite sav
postojeci materijal s distalnog kraja aplikatora
i zamijenite vrh drugim vodecéi se gornjim
uputama. Osigurajte da vrh bude dobro pri¢vr§éen
kako biste sprijecili da se nehotice odvoji, ali ga
nemojte previse pritezati. Aplikator je spreman
za uporabu.

11. Da biste oslobodili aplikator iz ,luer” priklju¢aka
brizgalice, pritisnite gumb za oslobadanje
na bravici, kao na slici 6, i svucite aplikator
s brizgalica.

12. Rabljene uredaje zbrinite kao bioloski otpad,
drzeci se lokalnih propisa.

Baxter i Tisseel zastitni su znaci tvrtke Baxter
International Inc. ili njezinih podruZnica.




Gasless Tip

APPLICATOR
A Przed uzyciem nalezy przeczyta¢
nastepujace informacije:
OPIS:

Bezgazowa koncéwka to sterylny, dwukanatowy
aplikator jednorazowego uzytku. Kazda torebka zawiera
1 aplikator i 2 koncowki rozpylajace.

PRZEZNACZENIE:
Aplikator chirurgiczny

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA:

Aplikator z bezgazowag koncéwka jest przeznaczony do
wprowadzania fibrynowego $rodka uszczelniajgcego
Tisseel.

PRZECIWWSKAZANIA:
Brak

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI:

«  Nie rozpyla¢ bezposrednio na drogi krazenia. Nie
stosowac¢ wewnatrznaczyniowo.

. Ptyny nalezy wprowadza¢ pod kontrolg wzrokowa.

*  Tylko do jednorazowego uzytku. Nie podejmowac
prob ponownej sterylizacji lub powtérnego uzycia.

. Przygotowanie do powtdrnego uzycia moze
spowodowac¢ degradacije produktu. Nie
opracowano skutecznej metody czyszczenia,
umozliwiajgcej powtdrne uzycie urzagdzenia.
Powtérne uzycie urzgdzenia moze spowodowac
uraz lub chorobe pacjenta.

INSTRUKCJA OBSLUGL:

1. Stosujgc sterylng technike, wyja¢ ptytke
montazows z jalowego opakowania.

2. Wygig¢ koniec ptytki montazowej od strony ztgczy
luer aplikatora, aby usung¢ z nich wypustki, tak jak
przedstawia to Rysunek 1.1. Wysung¢ aplikator
z pierscienia przytrzymujgcego na plytce, tak jak
przedstawia to Rysunek 1.2.

3. Odchyli¢ wypustke znajdujgca si¢ w srodkowe;j
czesci ptytki, aby uzyskac dostep do koncowek
rozpylajgcych, tak jak przedstawia to Rysunek 1.3.
Zachowac ptytke montazowa, na ktérej znajduje
sie druga wymienna koncéwka rozpylajaca,
przeznaczona do uzytku w sytuacji, gdy pierwsza
koncoéwka bedzie niedrozna.



4. Nakreci¢ koncowke rozpylajgcg na koniec
aplikatora, wykonujgc obroty w prawo, tak
jak przedstawia to Rysunek 2. Aby zapobiec
przypadkowemu odigczeniu sie koncowki, nalezy
upewni¢ sie, ze jest ona mocno osadzona, ale nie
dokrecona nadmiernie.

(Uwaga: Jezeli naktadanie $srodka ma odbywac sie
droga kroplowa, nie nalezy montowac¢ koncowki
rozpylajacej).

5. Otworzy¢ blokade zatrzaskowa, naciskajac przycisk
zwalniajgcy, tak jak przedstawia to Rysunek 3.

6. Wprowadzi¢ mocno meskie ztgcza luer do
zenskich stozkowych ztgczy luer na aplikatorze,
tak jak przedstawia to Rysunek 4.1.

7. Zamkna¢ blokade zatrzaskowg, aby zabezpieczy¢
aplikator w ztgczach luer strzykawki, tak jak
przedstawia to Rysunek 4.2.

8. Aplikator jest gotowy do uzycia.

9. W przypadku zastosowan rozpylajgcych natozy¢
ptyn poprzez mocne, szybkie naciskanie ttoka
strzykawki do chwili uzyskania pozagdanego
schematu rozpylenia. W przypadku zastosowan
kroplowych natozy¢ ptyn poprzez wywieranie
powolnego, ciggtego nacisku.

10. Jezeli podczas stosowania nastgpi zatkanie
koncowki rozpylajacej, nalezy zaprzestac
naktadania produktu. Wykonujac ruch obrotowy
w lewo odkreci¢ zatkang koncoéwke, tak jak
przedstawia to Rysunek 5; nastepnie wytrze¢
wszelkie pozostatosci produktu w obrebie
dystalnego konca aplikatora i zatozy¢ nowa
koncowke, postepujac wedtug wyzej opisanej
instrukcji. Aby zapobiec przypadkowemu
odtgczeniu sie koncowki, nalezy upewni¢ sie, ze
jest ona mocno osadzona, ale nie nadmiernie
dokrecona. Aplikator jest gotowy do uzycia.

11. Aby odtgczy¢ aplikator od ztgczy luer strzykawki,
nacisng¢ przycisk zwalniajgcy na blokadzie
zatrzaskowej, tak jak przedstawia to Rysunek 6,
i wyciagna¢ aplikator ze strzykawki.

12. Zuzytych urzadzen nalezy pozbywac sig w taki sam
sposob, jak odpadéw stanowigcych zagrozenie
biologiczne, stosujgc sig do lokalnych przepisow.

Baxter i Tisseel sq znakami towarowymi firmy Baxter
International Inc. lub jej filii.
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APPLICATOR

A Kullanmadan 6nce asagidaki
bilgileri okuyun:

TANIM:

Gazsiz Ug, cift limenli, tek kullanimlik steril bir aplikatordir.
Her bir torba, 1 aplikatér ve 2 sprey ucu igerir.

KULLANIM AMACI:
Cerrahi Aplikator

KULLANIMIN UYGUN OLDUGU DURUMLAR:

Gazsiz Ug, Tisseel Fibrin Yapistiricinin uygulanmasi igin
endikedir.

KULLANIM SAKINCALARI:
Yok

UYARI/ONLEMLER:

+  Dolasim yollarinin igine dogrudan uygulamayin.
intravaskiiler uygulama igin degildir.

»  Swvilarin uygulanmasi gérsel kontrol altinda
yapiimalidir.

+  Sadece tek kullanimliktir. Cihazi yeniden sterilize
etmeye veya tekrar kullanmaya tesebbuis etmeyin.

+  Cihaz tekrar islemden gegirilirse bozulabilir.
Cihazin tekrar kullanilmasina olanak saglayacak
higbir etkili temizleme islemi gelistiriimemistir.
Cihazin tekrar kullaniimasi, hastanin zarar
gérmesine veya hastalanmasina yol agabilir.

KULLANMA TALIMATI:

1. Steril teknik kullanarak tasima kartini steril
ambalajdan ¢ikartin.

2. Sekil 1.1°de gosterildigi gibi, tasima kartinin ucunu
aplikator luerleri tarafinda biikerek tirnaklari
luerlerden ayirin. Sekil 1.2'de gésterildigi gibi,
aplikatory karttaki tutma halkasindan disari kaydirin.

3. Sekil 1.3'te gosterildigi gibi, sprey uclarina erismek
icin kartin ortasindaki tirnagi kaldirin. Birinci ug
tikandigi takdirde kullaniimak igin temin edilen
ikinci bir yedek ug iceren tasima kartini saklayin.



4. Sekil 2'de gosterildigi gibi, saat dontisli ydniindeki
bir hareketle sprey ucunu aplikatériin ucuna
monte edin. Ucun yanliglikla ayrilmasini 6nlemek
icin saglamca sabitlestirildiginden emin olun,
ancak asiri sikmayin.

(Not: Damlama uygulamasi isteniyorsa, sprey
ucunu takmayin.)

5. Sekil 3'te gosterildigi gibi, serbest birakma
digmesine basarak gegmeli kilidi agin.

6. Sekil 4.1°de gosterildidi gibi, erkek siringa seti
Luerlerini, aplikator Ustlindeki disi Luer konileri
icine sertce bastirin.

7. Sekil 4.2'de gosterildigi gibi, aplikatérii siringa
Luerlerine saglamca sabitlestirmek icin gegmeli
kilidi asagi dogru bastirin.

8. Aplikator kullanima hazirdir.

9. Sprey uygulamasi igin, istenen sprey diizeni elde
edilene kadar siringa plonjérine sert ve hizli
basingla basarak sivi bilesenleri uygulayin. Damla
uygulamasi i¢in, yavas ve sabit basing kullanarak
sivi bilesenleri uygulayin.

10. Kullanim sirasinda sprey ucu tikanirsa, driin
uygulamasini duraklatin. Sekil 5'te gosterildigi
gibi, tikanan ucu saatin ters yoniinde bir hareketle
ayirin, aplikatoriin distal ucunda mevcut olabilecek
materyali silin ve yukaridaki talimati izleyerek baska
bir uc takin. Ucun yanliglkla ayrilimasini énlemek
icin saglamca sabitlestirildiginden emin olun, ancak
asir sikkmayin. Aplikator kullanima hazirdir.

11. Aplikatori siringa Luerlerinden ayirmak igin,
Sekil 6'te gosterildigi gibi gegmeli kilit Gstlindeki
serbest birakma diigmesine basin ve aplikatori
cekerek siringa setinden gikartin.

12. Kullaniimig cihazlari yerel diizenlemelere uygun
sekilde atin.

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




Gasless Tip D)

APPLICATOR
A Las igenom féljande information
fore anvandning:

BESKRIVNING:

Den gasfria spetsen ar en steril engangsapplikator med
dubbellumen. Varje pase innehaller 1 applikator och
2 sprayspetsar.

AVSEDD ANVANDNING:
Kirurgisk applikator

INDIKATIONER:

Den gasfria spetsen ar indicerad for applicering av
Tisseel fibrinlim.

KONTRAINDIKATIONER:
Inga

VARNING/FORSIKTIGHETSATGARDER:

«  Spraya inte direkt in i blodbanan. Ej avsedd for
intravaskular anvandning.

»  Applicering av vatskorna maste ske under visuell
kontroll.

«  Endast for engangsbruk. Forsok inte att
resterilisera eller ateranvénda produkten.

»  Produkten kan férsémras om den rekonditioneras.
Ingen effektiv rengdéringsmetod har tagits fram
som kan tillata ateranvandning av produkten.
Ateranvandning av produkten kan medféra skada
eller sjukdom hos patienten.

BRUKSANVISNING:

1. Ta med steril teknik ut monteringskortet ur den
sterila férpackningen.

2. BOj monteringskortets ande vid applikatorns
luerfattningar for att aviagsna flikarna fran
luerfattningarna, sa som visas i figur 1.1. Dra ut
applikatorn ur hallaréglan pa kortet, sa som visas
i figur 1.2.



3. Lyft upp fliken mitt pa kortet for att komma at
sprayspetsarna, sa som visas i figur 1.3. Spara
monteringskortet; det innehaller en andra
reservsprayspets som kan anvandas om den
forsta spetsen blir igentappt.

4. Skruva fast sprayspetsen medurs pa applikatorns
ande, sa som visas i figur 2. Sakerstall att spetsen
ar ordentligt fastsatt sa att den inte oavsiktligt
lossnar, men dra inte at den for hart.

(Obs! Satt inte pa sprayspetsen om
droppapplicering dnskas.)

5. Oppna snappléset genom att trycka pa
frigéringsknappen, sa som visas i figur 3.

6. Tryck in sprutsetets han-luerfattningar ordentligt
i applikatorns hon-luerkonor, sa som visas
i figur 4.1.

7. Tryck ned snapplaset sa att applikatorn satts stadigt
fast i sprutans luerfattningar, sa som visas
i figur 4.2.

8. Applikatorn ar nu klar att anvandas.

9. For sprayapplicering, applicera
vatskekomponenterna genom att trycka in
sprutkolven med ett stadigt, snabbt tryck
tills 6nskat spraymonster astadkoms. For
droppapplicering, applicera vatskekomponenterna
med ett langsamt, jamnt tryck.

10. Pausa appliceringen av produkten om
sprayspetsen blir igentappt under anvandningen.
Skruva loss den igentéppta spetsen genom att
vrida den moturs, sa som visas i figur 5, torka
av eventuellt kvarvarande material i applikatorns
distala ande och byt ut spetsen mot en annan
spets enligt anvisningarna ovan. Sékerstall att
spetsen ar ordentligt fastsatt sa att den inte
oavsiktligt lossnar, men dra inte at den for hart.
Applikatorn ar nu klar att anvandas.

11. For att frigéra applikatorn fran sprutans
luerfattningar, tryck pa frigéringsknappen pa
snapplaset, sa som visas i figur 6, och dra av
applikatorn fran sprutsetet.

12. Bortskaffa anvanda produkter som smittférande
avfall, i enlighet med lokala bestdammelser.

Baxter och Tisseel &r varumérken som tillhér Baxter
International Inc. eller dess dotterbolag.
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