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Véc: Upozornéni na mozné riziko vzniku Zivot ohrozujici vzduchové nebo plynové
embolie pii pouZiti zdravotnického prostiedku pro tlakové sprejovani (sprejovaci
zatizeni), kterym se poddvaji 1é¢ivé pripravky TISSUCOL KIT, TISSEEL a
TISSEEL Lyo v disledku nesprivné techniky tlakového sprejovani fibrinovych
lepidel

Spole¢nost BAXTER CZECH spol. s r.o. si Vas dovoluje informovat o dileZitém
bezpecnostnim upozornéni/aktualizaci informaci o pfipravcich TISSUCOL KIT, TISSEEL
a TISSEEL Lyo.

Klicova sdéleni:

Objevily se pfipady vzduchové nebo plynové embolie pfi pouZiti zdravotnického
prosttedku ur€eného ke sprejovani (rozpraSovani) fibrinového lepidla. Zda se, Ze tyto
ptihody maji souvislost s nespravnou technikou tlakového sprejovani fibrinovych lepidel,
pfedevsim s pouzitim sprejovaciho zafizeni pfi vy$§im neZ doporuceném tlakovani a/nebo
s pouZitim v tésné vzdalenosti od povrchu tkané.

Pfi pouziti sprejovaciho zafizeni uréeného pro aplikaci fibrinovych lepidel je nutno
dodrZovat nasledujici pokyny:

- Jestlize podavate 1é¢ivé pFipravky TISSUCOL KIT, TISSEEL a TISSEEL Lyo
s pouzitim sprejovaciho zaFizeni, vyvinuty tlak se musi pohybovat v rozmezi,
které je pro sprejovaci zaFizeni doporuceno vyrobcem. Pokud pouZzijete
zdravotnicky prostfedek EasySpray ¢i Tissomat, tlak musi byt v rozmezi 1.5 -
2.0 baru.

- JestliZe tato specifickd doporudeni od vyrobce sprejovaciho zafFizeni chybi, tlak
nesmfi piekrodit 1,4 — 1,7 baru.

- Lélivé pripravky TISSUCOL KIT, TISSEEL a TISSEEL Lyo se nesmi
rozprasovat (sprejovat) ze vzdalenosti mensi nez 10-15 cm od povrchu tkané.

- Jestlize tato specifickda doporudeni od vyrobce sprejovaciho zafFizeni chybi,
nesprejujte pripravky TISSUCOL KIT, TISSEEL a TISSEEL Lyo z menSi
vzdalenosti neZ 10-15 cm od povrchu tkané. To plati i pro pouZiti zdravetnického
prostiedku EasySpray a Tissomat.
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- PFi sprejovani lé¢ivych pripravka TISSUCOL KIT, TISSEEL a TISSEEL Lyo
je zapotFebi monitorovat zmény krevniho tlaku, tepovou frekvenci, kyslikovou
saturaci a kone¢ny vydechovy CO,z divodu moZného vzniku vzduchové nebo
plynové embolie.

- Jestlize pouZijete pFi sprejovaniléfivych pFipravka pridatna prisluSenstvi,
dodrzujte pokyny k jejich pouZiti a doporudeni od vyrobce.

Doplitujici informace k piipadim vzduchové embolie:

Bylo popsano né€kolik pfipadd vzduchové embolie pii pouziti zdravotnickych prostfedki
uréenych ke sprejovani (rozpraSovani) fibrinovych lepidel. Nasledujici dva pfipady plicni
embolie (z toho byla jedna fatalni) v disledku nespravné techniky sprejovani fibrinovych
lepidel byly nahlaSeny jinym vyrobcem fibrinovych lepidel. Prvni pfipad se objevil u 22ti
letého pacienta, ktery zemfel po podédni pfipravku, jenz byl aplikovan pod vy$§im
tlakovanim neZ bylo doporucené rozmezi pro sprejovani od vyrobce zdravotnického
prostiedku. Druhy pfipad nastal nésledkem sprejovani ze vzdalenosti men$i neZ byla
doporu€ena vyrobcem zdravotnického prostfedku b&hem laparoskopické parcidlni
nefrektomii. Sprejovani probéhlo ze vzdélenosti 1 cm od povrchu tkané.

Dalsi informace jsou k dispozici na:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/EPAR -

Procedural steps taken and scientific information after authorisation/human/000898/
WC500089450.pdf

Obsah tohoto dopisu byl schvalen Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL).

Vyzva k hlaSeni

Prosim nahlaste jakékoli podezieni na nezadouci u€inek 1é¢ivych p¥ipravka TISSUCOL
KIT/TISSEEL/TISSEEL Lyo véetné podezieni na chyby pri sprejovani léivych
pripravki Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL).

Vse potfebné pro hlaSeni najdete na:

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci ucinek

Pokud mate jakékoli otdzky nebo potiebujete dal§i informace o pouZiti p¥ipravka
TISSUCOL KIT/TISSEEL/TISSEEL Lyo, prosim kontaktujte produktového manaZera
pana Michala Matouska na telefonni lince 225 774 192, mobil 724 100 190 nebo emailu
michal matousek@baxter.com.

S pozdravem,

Michal Matousek
Produktovy manaze



