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[ Sicherheitshinweis

UnterschleiBheim, 07.Marz 2024

FA-2024-008: Sicherheitshinweis zu PERI-GUARD und SUPPLE PERI-GUARD

Sehr geehrte Damen und Herren,

Baxter gibt eine wichtige Sicherheitsinformation zu PERI-GUARD und SUPPLE PERI-GUARD bekannt.
Baxter méchte alle Kunden darauf aufmerksam machen, dass die Gebrauchsanweisung (IFU) fur die bald
erhaltliche neue Produkikonfiguration mit der Pouch Verpackung und den Artikelnummern, die in der
folgenden Tabelle aufgefuhrt sind, eine neue Kontraindikation hinzugefigt wurde. In der neuen
Kontraindikation heiB3t es:

.PERI-GUARD darf nicht in der Neurochirurgie verwendet werden, da der Endotoxinspiegel des Produkts
eventuell hoher liegt als der zulassige Grenzwert fir Produkte, die mit Liquor in Kontakt kommen.*
Und

~SUPPLE PERI-GUARD darf nicht in der Neurochirurgie verwendet werden, da der Endotoxinspiegel des
Produkts eventuell hdher liegt als der zulassige Grenzwert fur Produkte, die mit Liquor in Kontakt kommen.*

Betroffene Produkte:

Artikelnummer Produktbeschreibung Chargennummer
PG0404CE Peri-Guard Reparaturpatch, 4x4cm
PG0608CE Peri-Guard Reparaturpatch, 6x8cm
PG0814CE Peri-Guard Reparaturpatch, 8x14cm
PG1016CE Peri-Guard Reparaturpatch, 10x16cm Alle innerhalb des
PG1225CE Peri-Guard Reparaturpatch, 12x25cm Verwendungszeitraums
SPG0404CE Supple Peri-Guard Reparaturpatch, 4x4cm
SPG0406CE Supple Peri-Guard Reparaturpatch, 4x6¢cm
SPG0608CE Supple Peri-Guard Reparaturpatch, 6x8cm
SPG0814CE Supple Peri-Guard Reparaturpatch, 8x14cm
SPG1016CE Supple Peri-Guard Reparaturpatch,
10x16cm

Mégliche Gefahr:

Wenn Peri-Guard Reparatur-Patch und Supple Peri-Guard Reparatur-Patch ,Off-label” bei
kontraindizierten neurochirurgischen Eingriffen verwendet werden, konnte dies dazu fuhren, dass der
Patient héheren Konzentrationen an Endotoxinen und/oder Pyrogenen ausgesetzt wird als erwartet und
akzeptabel ist, was zu schwerwiegenden gesundheitsschadlichen Folgen fluhren, kann wie Meningitis,
Sepsis und Tod. Bisher hat Baxter keine Berichte Uber Patientenschaden im Zusammenhang mit diesem
potentiellen Sicherheitsproblem erhalten.
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Von lhnen durchzufitihrende MaBnahmen:
Baxter bittet Sie unverziglich, die folgenden MaBnahmen zu ergreifen:

1) Arzte kénnen weiterhin die oben aufgefiihrten Produkte ,Peri-Guard Reparatur-Patch und des Supple
Peri-Guard Reparatur-Patch” geman der aktuellen Gebrauchsanweisung (IFU) einsetzen.

2) Wenn Sie die genannten Produkte an andere Einrichtungen oder Abteilungen innerhalb Ihrer
Institution weitergegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Mitteilung an diese weiter.

3) Wenn Sie ein Handler, GroBhandler, Distributor/Wiederverkaufer oder Erstausrister (OEM) sind, der
ein betroffenes Produkt an andere Einrichtungen vertrieben hat, informieren Sie bitte lhre Kunden
geman lhren Ublichen Verfahren Uber diesen Sicherheitshinweis.

Die zustandige Behdrde wurde tber diese MaBnahme informiert.

Bei weiteren Fragen zu dieser Mitteilung und den zusétzlichen Anweisungen rufen Sie uns bitte unter folgender
Telefonnummer an: 089 / 31701 0 oder senden Sie uns eine E-Mail an info_de@baxter.com.

Wir entschuldigen uns fiir etwaige Unannehmlichkeiten, die Ihnen und lhren Mitarbeitern dadurch
entstehen kdnnen.

Mit freundlichen GriiBen

Baxter Deutschland GmbH
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