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

FA-2024-010

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

05.03.2024

Szanowni Panstwo,

Opis problemu 7 marca 2022, do oznakowania wyrobéw medycznych posiadajgcych znak CE
PERI-GUARD, tata naprawcza i SUPPLE PERI-GUARD, fata naprawcza, Baxter
wprowadzit zmiany obejmujgce usuniecie z instrukcji uzywania wskazan do
stosowania w przypadku ubytkéw sciany jamy brzusznej i przepukliny (przeponowej,
udowej, pooperacyjnej, pachwinowej, ledzwiowej, okotokolostomijnej, mosznowe;j i
pepkowej).

Wskazania do stosowania w oznakowaniu zmienity sie z:

Do stosowania jako proteza do zamykania ubytku worka osierdziowego oraz w
przypadku nieprawidtowo$ci tkanek miekkich, do ktdrych zalicza sie: ubytki Sciany
jamy brzusznej i $ciany klatki piersiowej, przepukliny (przeponowg, udowa,
pooperacyjng, pachwinowg, ledzwiowg, okotokolostomijng, mosznowg i pepkowa)
oraz do napraw wewnatrzsercowych i napraw duzych naczyn.

na:

Do stosowania jako proteza do zamykania osierdzia i naprawy ubytkéw
wewnatrzsercowych i duzych naczyn.

Od tego czasu Baxter otrzymat z jednej kliniki we Wioszech siedem (7) zgtoszen
dotyczgcych wystgpienia infekcji/ropnia. Stwierdzono, ze szes$¢ (6) z nich ma zwigzek
ze stosowaniem poza wskazaniami (,off-label”) taty PERI-GUARD (wiele kodow
produktow) podczas operacji jamy brzuszne;j.

Poniewaz te zmiany we wskazaniach do stosowania mogty nie zosta¢ wziete pod
uwage przez wszystkich uzytkownikéw produktu, Baxter informuje klientéw o zmianie
wskazan do stosowania (ograniczenie stosowania), aby zapewni¢ prawidiowe
uzytkowanie wyrobéw dostepnych na rynku.
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Ryzyko

Dziatania do
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Kod produktu Opis Numer Serii

PC0404N PERI-GUARD, tata naprawcza, 4x4cm Wszystkie w
terminie waznosci

PCO0608N PERI-GUARD, tata naprawcza, 6x8cm Wszystkie w
terminie waznosci

PC0814N PERI-GUARD, fata naprawcza, 8x14cm Wszystkie w
terminie waznosci

PC1016N PERI-GUARD, tata naprawcza, 10x16¢cm Wszystkie w
terminie waznosci

PC1225N PERI-GUARD, tata naprawcza, 12x25cm Wszystkie w
terminie waznosci

PC0404SN SUPPLE PERI-GUARD, tata naprawcza, Wszystkie w
4x4cm terminie waznosci

PCO0608SN SUPPLE PERI-GUARD, fata naprawcza, Wszystkie w
6x8cm terminie waznosci

PCO0814SN SUPPLE PERI-GUARD, fata naprawcza, Wszystkie w
8x14cm terminie waznosci

PC1016SN SUPPLE PERI-GUARD, tata naprawcza, Wszystkie w
10x16¢cm terminie waznosci

PC1016N PERI-GUARD, tata naprawcza, 10x16cm Wszystkie w
terminie waznosci

Zmiana ta nie byta podyktowana Zzadnymi znanymi wzgledami bezpieczenstwa.
Jednakze, brak jest danych Kklinicznych potwierdzajgcych bezpieczenstwo i
skutecznos¢ stosowania faty PERI-GUARD i taty SUPPLE PERI-GUARD do naprawy
ubytkéw Sciany jamy brzusznej i przepukliny. W zwigzku z tym, te wskazania przestaty
by¢ zatwierdzone dla wyrobéw medycznych PERI-GUARD i SUPPLE PERI-GUARD,
posiadajgcych certyfikat CE i nalezy je uwazac¢ w Unii Europejskiej za ,off-label”.

Firma Baxter uprzejmie prosi o podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Lekarze mogg w dalszym ciggu uzywaé tat naprawczych PERI-GUARD
i SUPPLE PERI-GUARD wymienionych powyzej, jednakze powinni wiedzie¢ o
niedawnym usunieciu z instrukcji uzywania wskazanh do leczenia ubytkow Sciany
jamy brzusznej i przepukliny.

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 powtdérnemu 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.
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4. Jezeli dystrybuowali Panstwo ten produkt 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 Iub sg Panstwo producentem oryginalnego wyposazenia, ktory
dystrybuowat do innych osrodkow produkt, ktérego dotyczy ten problem, prosimy
0 powiadomienie Panstwa klientéw o tym Ostrzezeniu dotyczgcym

bezpieczenstwa zgodnie z Pahstwa procedurami.

Dalsze W przypadku ogdélnych pytan dotyczacych tego komunikatu lub jakiegokolwiek
informa_cje 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 akciji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynikac¢ 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: ................ccovve......
Kod produktu: ................................
Numer serii: ..........cccooveue.....

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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