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Till hdlso — och sjukvardspersonal,

Beskrivning av
problemet

FA-2024-010

Den 7 mars 2022 implementerade Baxter markningsandringar pa de CE-markta
produkterna Peri-Guard Repair Patch och Supple Peri-Guard Repair Patch inklusive
avlagsnande av indikationerna for defekter i bukvagg och reparation av brack
(diafragma-, femoral-, arr-, ljumsk-, lumbal-, kolostomi-, pung- och navelbrack) fran
anvandarinstruktionerna.

Indikationerna pa markningen dndrades fran:

Att anvandas som protes for slutning av perikardium och defekter i mjuk vavnad som
inkluderar: defekter i buk- och brostkorgsvagg, brack (diafragma-, femoral, arr-,
ljumsk-, lumbal-, kolostomi-, pung- och navelbrack), samt intrakardiell reparation och
reparation av stora karl.

Till:

For anvandning som protes for perikardiell férslutning och defekter i mjukvavnad om
inkluderar: defekter i toraxvagg, och reparation intrakardiellt och av stora karl.

Baxter har sedan dess mottagit sju (7) reklamationer som rapporterar infektion/bold,
som alla mottagits fran en och samma klinik i Italien. Sex (6) av reklamationerna
faststalldes vara korrelerade till "off-label" anvandning av Peri-Guard Repair Patch
(flera produktkoder) vid bukkirurgi.

Eftersom dessa dndringar i indikationerna eventuellt inte har tagits i beaktan av alla
produktanvandare, informerar Baxter kunder om den dndrade avsedda anvandningen
(begransning av anvandningen) for att sakerstalla korrekt anvandning av produkterna
pa marknaden.
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Produktkod Beskrivning Lot nummer

PCO608N Peri-Guard Repair Patch, 6x8cm Alla inom utgangsdatum
PCO814N Peri-Guard Repair Patch, 8x14cm Alla inom utgéngsdatum
PC1225N Peri-Guard Repair Patch, 12x25cm Alla inom utgéngsdatum
PC0404SN Supple Peri-Guard Repair Patch, 4x4cm Alla inom utgangsdatum
PC0O608SN Supple Peri-Guard Repair Patch, 6x8cm Alla inom utgangsdatum
PC0814SN Supple Peri-Guard Repair Patch, 8x14cm Alla inom utgangsdatum
PC1016SN Supple Peri-Guard Repair Patch, 10x16cm | Allainom utgangsdatum

Det finns inte nagra kianda sakerhetsproblem som ligger till grund for denna andring.

Det finns dock en brist pa kliniska data som stoder sdakerheten och effektiviteten av

Peri-Guard Repair Patch och Supple Peri-Guard Repair Patch for reparation av

defekter i bukvagg och brack. Darav ar dessa indikationer inte langre godkéanda for de

CE-markta produkterna Peri-Guard Repair Patch och Supple Peri-Guard Repair Patch

och bor betraktas som "off-label" i Europa.

Baxter ber vanligen att ni vidtar foljande atgarder:

1. Halso- och sjukvardspersonal kan fortsatta att anvdanda produkterna Peri-Guard

och Supple Peri-Guard som listas ovan. Daremot bor halso- och

sjukvardspersonal vara medvetna om att indikationerna for reparation av

defekter i bukvagg och brack nyligen avldagsnats fran anvandarinstruktionerna.

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

qad nordic@baxter.com.

Genom att returnera svarsformularet undviker ni upprepade paminnelser. Ni kan

ocksa returnera det email som sandes med detta sikerhetsmeddelande som

bekraftelse att ni tagit emot det, for att forenkla svarsprocessen for er.

3. Om ni har kopt 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 leverantoren 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 &r en aterforséljare, grossist, distributor/aterforsiljare 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.
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Ytterligare Om du har nagra som helst fragor ar du vdlkommen att kontakta:
information

och support Linda Stenfelt, Marketing Advanced Surgery Nordics

+46 (8) 632 64 000/ +46 (0) 709 49 5917
linda stenfelt@baxter.com

Lakemedelsverket har informerats om denna atgard.

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

Med vanlig halsning,

Kristin Augustsson
Regulatory Affairs Nordic
Baxter Medical AB

Bilagor: 1) Baxters svarsformular fér kunder
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