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Mitteilung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber Maflnahmen zur Gewdhrleistung der
Arzneimittelsicherheit:

Information iiber ein mogliches Risiko einer lebensbedrohlichen Luft- oder Gasembolie
bei Verwendung von Sprithgeriaten mit Druckregler zur Applikation von

Tisseel/Artiss®
Tisseel - Losungen fiir einen Gewebekleber Zulassungsnummer: 2-00071
Tisseel Lyo - Pulver und Losungsmittel
fiir einen Gewebekleber Zulassungsnummer: 2-00209
ARTISS - Losungen fiir einen Gewebekleber Zulassungsnummer: 2-00349
ARTISS LYO - Pulver und Losungsmittel
fiir einen Gewebekleber Zulassungsnummer: 2-00350

Zulassungsinhaber: Baxter
Wirksamer Bestandteil: Fibrinogen

ARTISS wird in der plastischen, rekonstruktiven und Verbrennungschirurgie als Gewebekleber eingesetzt, um
subkutanes Gewebe zu kleben/versiegeln als Ersatz oder zur Unterstiitzung von Nahten und Klammern. Zusatzlich
dient ARTISS zur Verbesserung der Hdmostase an subkutanen Gewebeoberflachen.

Tisseel ist indiziert zur unterstiitzenden Behandlung, wenn chirurgische Standardverfahren unzureichend erscheinen:

- zur Verbesserung der Hdmostase

- als Gewebekleber zur Verbesserung der Wundheilung oder als Unterstiitzung 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 méglich 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 [mesh graft])
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Zusammenfassung:

Im Zusammenhang mit Tisseel ist von einem mdglichen Fall einer potenziellen Luftembolie berichtet worden. Es lie
sich jedoch kein Kausalzusammenhang zwischen dem Aufspriihen von Tisseel und dem Auftreten der Luftembolie
herstellen.

In Zusammenhang mit anderen Fibrinklebern, die per Sprihapplikation mithilfe eines Druckreglers angewendet
wurden, sind insgesamt 9 Falle von Luftembolie berichtet worden. Von diesen verliefen drei tédlich (in einem dieser
Falle wurde kein Produkt appliziert). Solche Ereignisse scheinen auf die Verwendung von Spriihgeraten mit einem
hoheren als dem empfohlenen Druck und/oder in zu geringem Abstand zur Gewebeoberflache zuriickzufiihren zu
sein.

Beim Aufbringen eines Gewebeklebers mithilfe eines Sprihgerdts sollen zur Vermeidung von Luft-/Gasembolien
folgende Hinweise beachtet werden:

Fir Tisseel und Artiss gilt bei offener Chirurgie:

Beim Aufspriihen von Fibrinklebern mithilfe eines Druckreglers sollte der Druck héchstens 2,0 bar (28,5 psi)
betragen. Das Produkt soll aus einem Abstand von mindestens 10 cm von der Gewebeoberflache aufgespriht
werden.

Vor dem Aufspriihen von Fibrinklebern sollte die Wundoberflaiche ausschlieBlich unter Verwendung von
Standardtechniken (z. B. intermittierende Anwendung von Kompressen, Tupfern, Anwendung von Saugern)
getrocknet werden.

Beim Aufspriihen von Fibrinklebern unter Verwendung eines Druckreglers sollen Blutdruck, Pulsfrequenz,
Sauerstoffsattigung und endexpiratorisches CO2 aufgrund der Mdoglichkeit des Auftretens von Luft- oder
Gasembolien, engmaschig liberwacht werden.

Fir Tisseel gilt bei laparoskopischen Eingriffen:

Beim Aufspriihen von TISSEEL unter Verwendung eines Druckreglers soll der Druck héchstens 1,5 bar (22 psi)
betragen. Das Produkt soll aus einem Abstand von mindestens 2 cm (empfohlener Bereich: 2-5 cm) von der
Gewebeoberflache aufgespriiht werden.

Artiss wird ausschlieBlich fiir die subkutane Anwendung empfohlen. Artiss ist nicht zur Anwendung in der
Laparoskopie empfohlen.

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

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Tisseel/Artiss® dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Schranz Rudolf
am 24.1.2013
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