ETHICON™ R ME W

Augusts 9, 2010

Vestule veselibas apripes specialistam

Dzivibai bistamas gaisa vai gazu embolijas risks, izmantojot izsmidzinasanas ierices ar spiediena
regulatoru, lai lietotu zales EVICEL ® Skidums audu Iimes pagatavosanai (cilvéka)

Cien. veselibas apripes specialist!

Omrix Biopharmaceuticals Ltd. un Ethicon, Inc. vélas JGs informét par atjauninatu svarigu drosuma informaciju EVICEL ®
skiduma audu limes pagatavosanai (cilvéka) dokumentacija.

Svarigaka informacija:

Lietojot izsmidzinasanas ierices, kas EVICEL padevei izmanto spiediena regulatoru, ir novéroti gaisa vai gazu embolijas
gadijumi.

Sadi gadijumi ir iespéjami, ja, izsmidzinasanas ierice tiek lietota ar augstaku spiedienu neka ieteicams un/vai tuvu audu
virsmai.

Lai palidzétu novérst gaisa vai gazu emboliju, atjauninataja droSuma informacija ietverti sadi noradijumi par
audu limes lietosanu, izmantojot izsmidzinasanas ierici.

e Kad lietojat EVICEL ar izsmidzinasanas ierici, izmantotajam spiedienam jaatbilst ierices razotaja ieteiktajam
spiediena diapazonam.

e Ja nav specialu noradijumu, nedrikst parsniegt spiedienu, kas ir augstaks par 1,4 — 1,7 bariem.
e Neizsmidzinat EVICEL tuvaka attaluma neka noteikts izsmidzinasanas ierices razotaja noradijumos.
e Janav specialu noradijumu, EVICEL nevajadzétu izsmidzinat tuvak neka 10 — 15 cm attaluma no audu virsmas.

e Izsmidzinot EVICEL, janovéro asinsspiediena, pulsa, skabekla saturaciju (Sp0O2) un CO2 daudzuma izelpas beigas
(Et CO2) izmainas, jo ir iespéjama gaisa vai gazes embolijas rasanas.

e Lietojot papildu uzgalus kopa ar So produktu, rpigi jaievero uzgalu lietosanas instrukcijas.
Papildinformacija par gaisa embolijas gadijumiem, lietojot Evicel:
Uznémums Omrix ir sanémis informaciju par diviem gadijumiem, kad radusies dzivibai bistama gaisa embolija (viens
no tiem bijis ar letalu iznakumu): 22 gadus vecs pacients péc Evicel lietoSanas nomira tadél, ka tika izmantots augstaks

spiediens par izsmidzinasanas ierices razotaja ieteikto. Otrs gadijums notika péc laparoskopiskas daléjas nefrektomijas
operacijas, kad aerosols ticis lietots no 1 cm attaluma.

Lai sanemtu jebkada veida informaciju par sim zalém un lietosanas ierici, IGdzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieku:

Omrix Biopharmaceuticals S.A.

200 Chaussee de Waterloo

1640 Rhode-St-Genese

Belgija

Talrunis +32 2 359 9123 - Fakss + 32 2 359 9127

vai

Latvija ar ETHICON produktu specialisti Alinu Kiselovu pa talr. +371 29600225 vai e-pastu: akiselov@its.jnj.com

Atgadinam, ka veselibas apripes specialistiem par zalu blakném jazino Zalu valsts agentarai (ZVA), zvanot pa talr.
+371 67078442, sutot pa faksu +371 67078428 vai sutot ,Zinojums par zalu blakusparadibu” (izmantojot veidlapu)
pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iespéjams nosutit ari ar interneta starpniecibu no ZVA majas lapas
www.zva.gov.lv [Vertikalas slejas labaja pusé] 1. izvélne ,,Zinot par zalu blakusparadibu”.
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