Baxter

Pilna Notatka Bezpieczenstwa

Produkt: PERI-GUARD, tata naprawcza i SUPPLE PERI-GUARD, fata naprawcza

FA numer: FA-2024-008

Producent: SYNOVIS LIFE TECHNOLOGIES INC. (ST. PAUL) (SRN US-MF-000028264)
Typ akcji: Ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa

05.03.2024

Szanowni Panstwo,

Opis problemu Firma Baxter Healthcare Corporation przekazuje wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania dla PERI-GUARD, fata naprawcza i SUPPLE PERI-GUARD,
tata naprawcza. Firma Baxter pragnie poinformowac wszystkich klientéw stosujgcych produkty
PERI-GUARD i SUPPLE PERI-GUARD, Zze do Instrukcji uzywania niedawno
wprowadzonych na rynek wymienionych powyzej kodow produktu, dodano nowe
przeciwwskazanie. Nowe przeciwwskazanie brzmi nastepujgco: ,,Wyrobu PERI-GUARD nie
nalezy stosowac w leczeniu neurochirurgicznym, poniewaz poziom endotoksyn w produkcie
moze by¢ wyzszy niz dopuszczalna granica dla wyrobow majgcych kontakt z ptynem
moézgowo-rdzeniowym” oraz ,Wyrobu SUPPLE PERI-GUARD nie nalezy stosowa¢ w
leczeniu neurochirurgicznym, poniewaz poziom endotoksyn w produkcie moze by¢ wyzszy
niz dopuszczalna granica dla wyrobow majgcych kontakt z ptynem mézgowo-rdzeniowym.”

E::)tz&z()t,u Kod produktu Opis produktu Nzr;?iw
PG0404CE PERI-GUARD, tata naprawcza 4x4cm
PG0608CE PERI-GUARD, tata naprawcza 6x8cm
PG0814CE PERI-GUARD, tata naprawcza 8x14cm
PG1016CE PERI-GUARD, tata naprawcza 10x16cm Wszystkie
PG1225CE PERI-GUARD, tata naprawcza 12x25cm senew
SPGO0404CE | SUPPLE PERI-GUARD, fata naprawcza 4x4cm terminie
SPG0406CE | SUPPLE PERI-GUARD, fata naprawcza 4x6cm | ' 24n0osc
SPG0608CE SUPPLE PERI-GUARD, fata naprawcza 6x8cm
SPG0814CE SUPPLE PERI-GUARD, tata naprawcza 8x14cm
SPG1016CE | SUPPLE PERI-GUARD, tata naprawcza 10x16cm

Ryzyko Jesli PERI-GUARD, tata naprawcza i SUPPLE PERI-GUARD, tata naprawcza,

zostang uzyte poza wskazaniami (,off-label”) w zabiegach neurochirurgicznych, ktére
sg przeciwwskazaniem do stosowania, moze to narazi¢ pacjenta na wyzszy niz
oczekiwany i akceptowalny poziom endotoksyn i (lub) pirogendéw, co moze prowadzic¢
do powaznych niepozgdanych konsekwencji zdrowotnych takich jak: zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych, posocznica i zgon. Do chwili obecnej firma Baxter nie
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otrzymata zadnych raportow o wystgpieniu u pacjentéw urazéw zwigzanych z tym
potencjalnym problemem dotyczgcym bezpieczenstwa.

Dziatania do Firma Baxter uprzejmie prosi o podjecie nastepujgcych dziatan:
podjecia
przez
uzytkownikow

1. Lekarze mogg w dalszym ciggu uzywa¢ wymienionych powyzej tat naprawczych
PERI-GUARD i SUPPLE PERI-GUARD, zgodnie z instrukcjami uzywania.

2. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go
do firmy Baxter na adres e-mail FA QA®@baxter.com, nawet jesli nie posiadajg
Panstwo tego produktu. Odestanie  formularza odpowiedzi klienta jest
potwierdzeniem otrzymania tej informacji i zapobiegnie powtdrnemu jej
otrzymaniu.

3. Jesli zakupili Panstwo ten produkt od dystrybutora, formularz odpowiedzi klienta
firmy Baxter nie jest stosowany. Jesli formularz odpowiedzi zostat dostarczony
przez dystrybutora lub hurtownika, prosimy o zwrot do dostawcy zgodnie z jego
instrukcjami.

4. Jezeli dystrybuowali Panstwo kopie tej broszury do innych osrodkéw lub dziatéw
w Panstwa instytucji, prosimy o przekazanie im kopii niniejszego komunikatu.

5. Jesli sg Panstwo sprzedawca, dystrybutorem, prowadzg Panstwo dziatalnosc
hurtowg Ilub sg Panstwo producentem oryginalnego wyposazenia, ktory
dystrybuowat do innych osrodkéw produkt, ktérego dotyczy ten problem, prosimy
0 powiadomienie Panstwa klientéw o tym Ostrzezeniu dotyczgcym
bezpieczenstwa zgodnie z Panstwa procedurami.

Dalsze W przypadku ogélnych pytann dotyczacych tego komunikatu lub jakiegokolwiek
informacje i problemu zwigzanego z produktem prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod
wsparcie nr tel. +48 224 883 867.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat
powiadomiony o tej akcji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynika¢ z tego dziatania.

Z powazaniem,
Anna Szewczyk

Kierownik Hurtowni

Zatgczniki: Formularz Odpowiedzi Klienta
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
(OSTRZEZENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA Z DNIA 05.03.2024)

Nazwa Produktu: ................ccoovevveeevannn..
Kod produktu: ...................cccoeeeuun..n.
Numer serii: ...........cccoevvevuveveennaniins

Prosze wypetni¢ ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego osrodka
na adres e-mail (FA_QA@baxter.com) jako potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie.
List przewodni nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

(Prosze wpisac drukiem)

Formularz zwrotny wypetniony przez:
(Prosze wpisac nazwisko drukiem)

Nazwa stanowiska:

(Prosze wpisac drukiem)

Adres email i (lub) numer telefonu (z numerem
kierunkowym):

[J Otrzymalismy powyzszy list i przekazalismy te informacje naszym pracownikom, innym
ustugodawcomom i osrodkom.

[J OtrzymalisSmy powyzszy list i przekazaliémy te informacje klientom.

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE

Paristwa podpis powyzZej oznacza, ze otrzymali Paristwo zatgczone pismo, przeprowadzili Paristwo wymagane dziatania
wskazane w liscie oraz przekazali Paristwo te informacje, jesli dotyczy.
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