WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE

TISSEEL, roztwory do sporzadzania kleju do tkanek; strzykawka typu PRIMA, 2 ml
Pozwolenie nr 16255

Kod produktu: 1506296

Podmiot odpowiedzialny: Baxter Polska Sp. z 0.0.

(Data)

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego zastosowania produktu, Baxter Healthcare
pragnie poinformowac o raportach dotyczgcych schodzenia nadruku ze strzykawek typu PRIMA
w produkcie leczniczym TISSEEL. Celem listu jest poinformowanie lekarzy stosujgcych produkt
leczniczy TISSEEL, jak zminimalizowa¢ mozliwosé wystgpienia tego problemu oraz przekazaé
zalecenia dotyczgce postepowania, w przypadku jego wystgpienia.

Nadruk na strzykawce typu PRIMA obejmuje nazwe produktu, skale
pomiarowg oraz logo Baxter, jak przedstawiono na rysunku.
Zgtoszenia zwigzane ze schodzeniem tuszu z korpusu strzykawki
wystgpity w trakcie rozmrazania/ogrzewania podczas etapu
przygotowywania produktu do stosowania. Te zgtoszenia nie byty
zwigzane z raportami o dziataniach niepozadanych i nie przewiduje
sie, aby stanowity ryzyko toksykologiczne dla pacjenta. Problem ten
jest ograniczony jedynie do strzykawki typu PRIMA i nie ma wplywu
na produkt TISSEEL.

Zalecenia dla profesjonalnych pracownikéw stuzby zdrowia:
Informacja o produkcie TISSEEL przedstawia ponizsze metody stosowane do rozmrazania i
ogrzewania gotowej do uzycia strzykawki:

Rozmrazanie/ogrzewanie szybkie (sterylna taznia wodna)

Rozmrazanie/ogrzewanie w niesterylnej tazni wodnej

Rozmrazanie/ogrzewanie w inkubatorze

Gotowg do uzycia strzykawke mozna takze rozmrazac i przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej (nieprzekraczajacej 25°C) przez maksymalnie 72 godziny. Przed uzyciem
wymagane jest ogrzanie.

e NS

W oparciu o zgtoszenia reklamacji, uwaza sie ze narazenie na wilgo¢ moze przyczynia¢ sie do

schodzenia tuszu ze strzykawki. W zwigzku z tym zalecamy nastepujgce dodatkowe Srodki

ostroznosci:

e Do rozmrazania i ogrzewania nalezy stosowaC metode w ktorej strzykawka jest w
opakowaniu ochronnym, w celu minimalizacji narazenia na wilgoc€.

o Jezeli strzykawka zostanie wyjeta z opakowania i umieszczona bezposrednio w tazni
wodnej w celu rozmrozenia i ogrzania, wody nie nalezy stosowa¢ do zadnych czynnosci
zwigzanych z przeptukiwaniem miejsca operowanego i nalezy jg usungg.
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e Po rozmrozeniu i ogrzaniu produktu, przed aplikacjg sprawdzi¢ czy tusz nie zszedt ze
strzykawki.

e W przypadku obecnosci tuszu, nalezy upewniC sie czy tusz nie zszedt ze strzykawki i
sprawdzi¢ rekawiczki pod kgtem ewentualnych pozostatosci tuszu. Wszystkie przedmioty
zawierajgce pozostatosci tuszu nalezy przeptukaé lub usungé.

W zatgczeniu szczegdtowe informacje o metodach przygotowywania. Dodatkowe etapy
dotyczgce zmniejszenia ryzyka zwigzanego ze schodzeniem tuszu ze strzykawki przedstawiono
na czerwono.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym dziataniem. Firma Baxter dba o
bezpieczenstwo pacjentéw, zapewnia produkty i ustugi najwyzszej jakosci. Dochodzenie w
sprawie tych raportow jest w toku i zobowigzujemy sie do jego zakonczenia. Aktywnie
wspétpracujemy z naszymi dostawcami w celu identyfikacji przyczyny i rozwigzan, majgc na
celu zminimalizowanie jakiegokolwiek wptywu na naszych klientow.

W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0, tel. +48 22
4883777

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni
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Instrukcje rozmrazania i ogrzewania produktu TISSEEL, strzykawka PRIMA

1) Rozmrazanie/ogrzewanie szybkie (sterylna taznia wodna) — Uwaga: Ta metoda wiaze
sie z najwiekszym prawdopodobienstwem schodzenia tuszu ze strzykawki, w zwigzku z
tym nalezy zastosowac¢ dodatkowe Srodki ostroznosci

Zaleca sie, aby rozmrazac¢ i ogrzewacC oba skfadniki kleju stosujgc sterylng taznie wodng w

temperaturze 33°C — 37°C.

¢ Temperatura fazni wodnej nie moze przekroczy¢ 37°C. Aby kontrolowac okreslony przedziat
temperatur, temperatura wody powinna by¢ na biezgco sprawdzana za pomocg termometru,
a woda wymieniana w razie koniecznosci.

o Jezeli do rozmrazania i ogrzewania stosuje sie sterylng taznie wodng, nalezy wyjaé
strzykawke z worka przed umieszczeniem jej w sterylnej fazni wodne.

Instrukcja:
Przenie$¢ wewnetrzny worek do warunkow sterylnych, wyjaé gotowg do uzycia strzykawke z

worka wewnetrznego i umiesci¢ bezposrednio w sterylnej tazni wodnej. Upewni¢ sie, ze
zawartos¢ gotowej do uzycia strzykawki jest catkowicie zanurzona w wodzie.

Tabela 1: Minimalny czas rozmrazania i ogrzewania w sterylnej tazni wodnej

Minimalny czas
rozmrazania/ogrzewania
Wielko$é 33°C do 37°C, Sterylna taznia

opakowania Wodna

Produkt wyjety z workéw

Strzykawka PRIMA

2ml 5 minut
4 ml 5 minut
10 ml 10 minut

Uwagi dodatkowe:

e Strzykawke TISSEEL nalezy rozmrazac¢ w tazni przeznaczonej dla produktu leczniczego
TISSEEL, bez umieszczania innych wyrobéw medycznych.

e Po wyjeciu strzykawki z ftazni wodnej, nalezy sprawdzi¢ obecno$¢ tuszu. W przypadku
obecnosci tuszu, nalezy upewni¢ sie czy tusz nie zszedt ze strzykawki i sprawdzi¢
rekawiczki pod kagtem ewentualnych pozostatosci tuszu. Wszystkie przedmioty
zawierajgce pozostatosci tuszu nalezy przeptukac lub usunac.

e Laznia wodna zastosowana do rozmrozenia i ogrzania strzykawki nie powinna by¢
w__Zzaden sposéb zastosowana do zadnych czynnosci zwigzanych z
przeptukiwaniem miejsca operowaneqo i woda powinna by¢ usunieta.

2) Rozmrazanie/ogrzewanie w niesterylnej tazni wodnej

Instrukcja:

Gotowg do uzycia strzykawke w obu workach ochronnych umiesci¢ w tazni wodnej poza
obszarem sterylnym na odpowiedni czas (patrz Tabela 2). Nalezy upewni¢ sie, ze worki
pozostajg zanurzone w wodzie podczas catego czasu rozmrazania. Po rozmrozeniu wyjgc¢ worki
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z fazni wodnej, osuszy¢ zewnetrzny worek i przenies¢ wewnetrzny worek z gotowg do uzycia
strzykawkag do obszaru sterylnego.

Tabela 2: Minimalny czas rozmrazania i ogrzewania w niesterylnej tazni wodnej

Minimalny czas
rozmrazania/ogrzewania
Wielkos¢ 33°C do 37°C, Niesterylna taznia
opakowania Wodna
Produkt w workach
Strzykawka PRIMA

2 ml 15 minut
4 ml 20 minut
10 ml 35 minut

Uwagi dodatkowe:

e Nalezy upewnic sie, ze worki ochronne i wszystkie przedmioty, ktére bedg miaty kontakt
ze strzykawka sg suche.

e Po wyjeciu strzykawki z worka wewnetrznego, nalezy sprawdzi¢ czy tusz nie zszedt ze
strzykawki. W przypadku stwierdzenia, ze tusz zszedt ze strzykawki, nalezy upewnic sie
ze pozostatosci zostaly usuniete ze strzykawki i sprawdzi¢ rekawiczki pod katem
ewentualnych pozostatosci tuszu. Wszystkie przedmioty zawierajgce pozostatosci tuszu
nalezy przeptukaé lub usungc.

3) Rozmrazanie/ogrzewanie w inkubatorze

Instrukcja:

Gotowg do uzycia strzykawke w obu workach ochronnych umieéci¢ w inkubatorze poza
obszarem sterylnym na odpowiedni czas (patrz Tabela 3). Po rozmrozeniu/ogrzaniu wyjg¢ worki
z inkubatora, zdjg¢ zewnetrzny worek i przenies¢ wewnetrzny worek z gotowg do uzycia
strzykawkg do obszaru sterylnego.

Tabela 3: Minimalny czas rozmrazania i ogrzewania w inkubatorze

Minimalny czas
. s rozmrazania/ogrzewania
O;’Z‘fg\‘,\?jﬁa 33°C do 37°C, Inkubator
Produkt w workach
Strzykawka PRIMA
2ml 40 minut
4 ml 50 minut
10 ml 90 minut

Uwagi dodatkowe:
e Nalezy upewnic sie, ze wszystkie przedmioty, ktdre bedg miaty kontakt ze strzykawkg sg
suche.
e Po wyjeciu strzykawki z worka wewnetrznego, nalezy sprawdzi¢ czy tusz nie zszedt ze
strzykawki.
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W przypadku stwierdzenia, ze tusz zszedt ze strzykawki, nalezy upewni¢ sie ze
pozostato$ci zostaty usuniete ze strzykawki i sprawdzi¢ rekawiczki pod katem
ewentualnych pozostatodci tuszu. Wszystkie przedmioty zawierajgce pozostatosci tuszu
nalezy przeptukac lub usungc.

4) Rozmrazanie w temperaturze pokojowej (nieprzekraczajgcej 25°C) PRZED ogrzaniem

Instrukcja:

Gotowg do uzycia strzykawke w obu workach ochronnych rozmrozi¢ w temperaturze pokojowe;j
poza obszarem sterylnym przez odpowiedni czas (patrz Tabela 4). Po rozmrozeniu, w celu
ogrzania produktu do uzycia, ogrza¢ go w worku zewnetrznym w inkubatorze.

Tabela 4: Minimalny czas rozmrazania w temperaturze pokojowej poza obszarem sterylnym i

czas dodatkowego ogrzewania, w inkubatorze do temperatury od 33°C do 37°C

Minimalny czas rozmrazania produktu w
temperaturze pokojowej (nieprzekraczajacej 25°C)
z dodatkowym ogrzewaniem przed uzyciem, w
inkubatorze w temperaturze
Wielkogé 33°C do maksimum 37°C

Produkt w workach

opakowania
Strzykawka PRIMA
Rozmrazanie w Ogrzewanie w
temperaturze pokojowej inkubatorze
(nieprzekraczajacej 25°C) (33-37°C)
2ml 80 minut +11 minut
4 mi 90 minut +13 minut
10 ml 160 minut +25 minut

Po rozmrozeniu w temperaturze pokojowej produkt trzeba zuzy¢ w ciggu 72 godzin od wyjecia z
zamrazarki.

Uwagi dodatkowe:

Nalezy upewnic sie, ze wszystkie przedmioty, ktére bedg miaty kontakt ze strzykawka sg
suche.

Po wyjeciu strzykawki z worka wewnetrznego, nalezy sprawdzi¢ czy tusz nie zszedt ze
strzykawki.

W przypadku stwierdzenia, ze tusz zszedt ze strzykawki, nalezy upewni¢ sie ze
pozostatosci zostaty usuniete ze strzykawki i sprawdzi¢ rekawiczki pod katem
ewentualnych pozostatosci tuszu. Wszystkie przedmioty zawierajgce pozostatosci tuszu
nalezy przeptukaé lub usungc.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE Z DNIA XXXXX

Nazwa produktu: TISSEEL, roztwory do sporzadzania kleju do tkanek
Kod produktu: 1506296
Numer serii: wszystkie

Prosze wypetnic i przestac niniejszy formularz na numer FAX: +48 22 488 38 08 lub na adres e-mail
monika lichniak@baxter.com jako potwierdzenie otrzymania tej informacji.

List przewodni nie jest konieczny.

Nazwa i adres osrodka:

(prosimy podac¢ drukowanymi literami)
Potwierdzenie otrzymania wypetnione przez:

(Imie i nazwisko prosimy poda¢ drukowanymi
literami)

Stanowisko:

(prosimy podac¢ drukowanymi literami)

Adres e-mail lub numer telefonu (razem z
numerem kierunkowym):

O Otrzymalismy wymieniony powyzej list i przekazaliSmy te informacje naszemu personelowi,
innym serwisom i oddziatom

O Otrzymalismy wymieniony powyzej list i przekazali§my te informacje naszym klientom

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE

Powyzszy podpis oznacza, ze otrzymali Panistwo zatgczony list, przeprowadzili Paristwo wymagane dziatania
wskazane w liscie oraz przekazali Panstwo te informacje swojemu personelowi oraz odpowiednio innym
serwisom i oddziatom.
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