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Mitteilung des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (ber MaBnahmen zur Gewahrleistung der
Arzneimittelsicherheit:

Information liber ein mogliches Risiko einer lebensbedrohlichen Luft-
oder Gasembolie bei Verwendung von Sprithgeraten mit Druckregler zur
Applikation von Tisseel®

Tisseel ®- Losungen fiir einen Gewebekleber

Zulassungsnummer: 2-00071

Zulassungsinhaber: Baxter

Wirksamer Bestandteil: Fibrinogen

Tisseel” wird verwendet zur unterstiitzenden Behandlung, wenn chirurgische Standardverfahren
unzureichend erscheinen, zur Verbesserung der Hamostase, als Gewebekleber zur Verbesserung
der Wundheilung oder als Unterstlitzung der Naht in der GefaBchirurgie, bei gastrointestinalen
Anastomosen, in der Neurochirurgie und bei chirurgischen Eingriffen, bei denen ein Kontakt mit
zerebrospinalen Flissigkeiten oder der Dura mater mdglich ist (z. B. bei HNO-Eingriffen, in der
Augen- oder in der Spinalchirurgie). Zur Gewebeklebung, um die Haftung des abgetrennten
Gewebes zu verbessern (z. B. Gewebelappen, Transplantate, Spalthaut-Transplantate).

Zusammenfassung

Bei der Verwendung von Sprihgeraten mit Druckregler zur Applikation von Fibrinkleber kann es
zu Luft- bzw. Gasembolien kommen. Diese Zwischenfalle hangen damit zusammen, dass das
Sprihgerat unter héherem Druck als empfohlen und/oder zu geringem Abstand von der
Gewebeoberflache verwendet wurde.

Der aktualisierte Sicherheitshinweis enthalt folgende Anweisungen zur Applikation des Klebers
mittels Spriihgerat

- Bei der Applikation von Tisseel® mittels Spriihgerat muss der Druck innerhalb des vom
Sprihgerate-Hersteller empfohlenen Bereichs liegen.
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- Liegt keine spezifische Empfehlung des Spriihgerate-Herstellers vor, darf der Druck 1,4 -
1,7 bar nicht tGbersteigen.

- Bei der Applikation von Tisseel® darf der Abstand nicht geringer sein als vom Spriihgeréte-
Hersteller empfohlen.

- Liegt keine spezifische Empfehlung des Spriihgerate-Herstellers vor, darf Tisseel® bei
Verwendung des EasySpray-Gerats (fur offene chirurgische Eingriffe) nicht naher als
10 - 15 cm von der Gewebeoberflache appliziert werden. Wird das DuploSpray-MIS-
Spruhgerat verwendet (flir minimal-invasive Eingriffe), darf der Abstand nicht weniger als
2 cm betragen.

- Beim Aufspriihen von Tisseel® sind Verdnderungen des Blutdrucks, der Pulsfrequenz, der
Sauerstoffsattigung und des endtidalen CO, zu Uberwachen, da es zu Luft- oder
Gasembolien kommen kann.

- Werden im Zusammenhang mit diesem Produkt zusatzliche Applikatorspitzen verwendet,
sind die Gebrauchsanweisungen der Spitzen zu beachten.

Der Zulassungsinhaber hat alle Spitalsabteilungen, Arzte und Anstaltsapotheken, die mit Tisseel®
beliefert werden in einem gesonderten Schreiben informiert.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Tisseel® dem Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES PharmMed.
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