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Baxter Healthcare Corporation informerar om ett viktigt sakerhetsmeddelande
gdllande Peri-Guard och Supple Peri-Guard. Baxter vill uppmarksamma alla kunder
for produkterna Peri-Guard och Supple Peri-Guard pa att en ny kontraindikation
lagts till i bruksanvisningen for de produktkoder listade i tabellen nedan som
kommer lanseras inom en snar framtid.

| den nya kontraindikationen star det att “PERI-GUARD ska inte anvandas vid
neurokirurgi eftersom produktens endotoxinniva kan vara hogre an den tillatna
gransen for produkter som kommer i kontakt med cerebrospinalvatska” och ”“SUPPLE
PERI-GUARD ska inte anvadndas vid neurokirurgi eftersom produktens endotoxinniva
kan vara hogre an den tillatna gransen for produkter som kommer i kontakt med
cerebrospinalvatska.”

Produktkod Beskrivning Lot nummer

PG0814CE PERI-GUARD,8X14CM Alla inom utgangsdatum
PG0608CE PERI-GUARD,6X8CM Alla inom utgangsdatum
PG0404CE PERI-GUARD,4X4CM Alla inom utgangsdatum
PG1225CE PERI-GUARD,12X25CM Alla inom utgangsdatum
PG1016CE PERI-GUARD,10X16CM Alla inom utgangsdatum
SPG0814CE PERI-GUARD SUPPLE,8X14CM Alla inom utgangsdatum
SPGO608CE PERI-GUARD SUPPLE,6X8CM Alla inom utgangsdatum
SPG0404CE PERI-GUARD SUPPLE,4X4CM Alla inom utgangsdatum
SPG1016CE PERI-GUARD SUPPLE,10X16CM Alla inom utgangsdatum
SPG0406CE PERI-GUARD SUPPLE, TS, 4X6CM | Alla inom utgangsdatum
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Om Peri-Guard och Supple Peri-Guard anvands “off-label” | kontraindicerade
neurokirurigiska ingrepp, kan patienten exponeras fér hogre nivaer av endotoxiner
or/eller pyrogener an forvantat och accepterat, vilket kan leda till allvarliga negativa
konsekvenser for halsan, sasom hjarnhinneinflammation, sepsis och dédsfall. Hittills
har Baxter inte fatt nagra rapporter pa patientskador associerade med detta
potentiella sakerhetsproblem.

Baxter ber vanligen att ni vidtar féljande atgarder:

1. Halso- och sjukvardspersonal kan fortsatta att anvanda produkterna Peri-Guard
och Supple Peri-Guard som listas ovan, enligt bruksanvisningen.

2. Om ni har kopt produkten direkt fran Baxter, vanligen bekrafta att ni mottagit
detta brev genom att fylla i bifogade svarsformular for kunder och returnera
det till Baxter. Var vanlig scanna formularet och skicka det via mejl till
gad_nordic@baxter.com.

Genom att returnera svarsformularet undviker ni upprepade paminnelser. Ni kan
ocksa returnera det email som sdndes med detta sakerhetsmeddelande som
bekraftelse att ni tagit emot det, for att forenkla svarsprocessen for er.

3. Om ni har kdpt den har produkten fran en distributor, observera att Baxters
kundsvarsformular inte ar tillampligt. Om ett svarsformular tillhandahalls av din
distributor eller grossist, vanligen returnera det till leverantoéren enligt deras
instruktioner.

4. Om du distribuerar denna produkt till andra anlaggningar eller avdelningar inom
din institution, vanligen vidarebefordra en kopia av detta meddelande till dem.

5. Om du ar en aterforséljare, grossist, distributor/aterforsaljare eller OEM-
tillverkare (Original Equipment Manufacturer) som har distribuerat berérd
produkt till andra anlaggningar, vanligen meddela dina kunder om denna
enhetskorrigering i enlighet med dina sedvanliga procedurer.

Om du har nagra som helst fragor ar du valkommen att kontakta:

Linda Stenfelt, Marketing Advanced Surgery Nordics
+46 (8) 632 64 000/ +46 (0) 709 49 5917
linda_stenfelt@baxter.com
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Lakemedelsverket har informerats om denna atgard.

Vi beklagar eventuella oldagenheter som detta kan orsaka dig och din personal.

Med vanlig hélsning,

Kristin Augustsson
Regulatory Affairs Nordic
Baxter Medical AB

Bilagor: 1) Baxters svarsformular for kunder
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