Bax ter BAXTER CZECH spol. s r.o.

Karia Englise 3201/6
150 00, Praha 5

Czech Republic

Tel.: 00420-225 774 111
Fax: 00420-225 774 250

Informaéni dopis
pro zdravotnickeé

pracovniky
V Praze dne 12. éervna 2018 '
CAVE !
Nazev ptipravku: TISSEEL, Roztoky pro tkafové lepidlo
(TISSEEL,VHSD, FROZEN, PRIMA)

Kody pripravku:

Product Code | Description

1506294 TISSEEL,VHSD,FROZEN,PRIMA,2ML

1506295 TISSEEL,VHSD,FROZEN,PRIMA,4ML
Cisla 3arii: viechna

Vdieny zakazniku,

Ve snaze informovat vas o dileZitych aktualizacich, které mohou pomoci zajistit bezpeéné a
efektivni pouZivani nasich pfipravk(d, oznamuje spolenost Baxter ve spolupraci se Statnim
astavem pro kontrolu léCiv nasim zakaznikGm, Ze jsme dostali zpravy o odlupovéni tisténého
inkoustu z injek&nich stiikacek typu PRIMA pfipravku TISSEEL (tkdafové lepidio, zmrazené).
Vysledkem je, Ze by méli byt |ékafi pouZivajici pfipravek TISSEEL informovani o tom, jak lze
minimalizovat moZny vyskyt tohoto jevu, a o doporuéeni, co délat, pokud k tomu dojde.

Na vnéjii strané stfikaky PRIMA pfipravku TISSEEL (tkafiové lepidlo) je
vytistén nazev pfipravku, stupnice v mililitrech a logo Baxter, e
jak je znazornéno na obréazku. Zpravy spojené s odlupovanim
tisténého inkoustového znadeni na stfikacce se objevily
béhem faze rozmrazovani / zahfivani pfipravy piipravke. Tyto
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ptipady nevyvolaly Zadné neZadouci ucinkly a nepredpoklada E =
se, ie by piedstavovaly toxické riziko pro pacienty. Tento jev je Tt
amezen na injekéni stfikacku PRIMA pfipravku TISSEEL a nema vliv
na kvalitu viastniho pfipravku TISSEEL, roztoky pro tkdnové lepidlo.
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Daparuceni pro zdravotnické pracovniky:

Produktové informace pfipravku TISSEEL uvddéji nize uvedené metody, které mohou byt poutity
k rozmrazeni a zah#ati injekéni stfikacky pfipravené k pougiti:

Rychlé rozmrazovanifzahfivani (sterilni vodni lazeii)

Rozmrazovéni/zahfivani v nesterilni vodni lazni

Rozmrazavani/zahfivani v inkubatoru

Jednorazova injekéni stiikatka miZe byt také rozmrazena a uchovdvédna pfi pokojové teploté
(nepiesahujici 25 °C} az po dobu 72 hadin. Pfed pouzitim je nutné pfipravek zahrat.

PwNpe

Na zakladé hlasenych udalosti se pfedpoklada, ie vystaveni vihkosti mize pfispivat k odlupovéani inkoustu
ze stfikacky. Proto doporutujeme nasledna dodateéna opatfeni:

e  Pouiijte metodu, pfi které se stiikatka ponecha béhem rozmrazoviéni a zahfivani v obalu, aby se
minimalizovalo vystaveni vihkosti.

¢ Pokud je injekéni stiikacka vyjmuta z obalu a umisténa pfimo do vodni ldzné k rozmrazeni a zahfiti,
voda se nesmi pouzivat k jakékoli irigaci chirurgického mista a musi byt zlikvidovéna.

= Jakmile se pfipravek rozmrazi a zahfeje, zkontrolujte pied aplikaci injekéni stfikagku, zda neobsahuje
volny inkoust.

* Pokud je pfitomen uvolnény inkoust, ujistéte se, Ze je z injekéni stfikacky odstranén a zkontrolujte
viechny zbytky na rukavicich. Vegkeré predméty, které obsahuji volny inkoust, musi byt oplichnuty
nebo zlikvidovany.

Podrobné informace o vSech metodach pfipravy jsou priloZeny. DalSi kroky, které je tfeba zvaiit k
minimalizaci rizika spojeného s odlupovanim inkoustu ze stiikacky, jsou zvyfaznény v textu ervenou
barvou.

Omlouvame se za pfipadné nesnaze, které vam a vasemu tymu tato zaleZitost maZe zplisobit. Spoleénost
Baxter se zavazuje zajistit, aby jeji pfipravky a sluZby splfiovaly nejvyssi standardy kvality a bezpecnosti
pro pacienty a poskytovatele zdravotni péce. Setreni téchto zprav probihad a my jsme zavazani k véasnému
vyieseni. Aktivné spolupracujeme s nasimi dodavateli, abychom identifikovali pficinu a feSeni s cilem

minimalizovat dopad na nase zakazniky.

Mate-li jakékoli dotazy, obratte se na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Baxter nebo na
zékaznickou sluzbu spolenosti Baxter.
Dékujeme za spolupréci a dalsi spolupraci s firmou Baxter.

S pozdravem _ g é] :J

Jakub Velik Ph.D.

Marketing Manag spital Products
BAXTER CZECH spol. sr. 0.

Tel.: +420 225774 171

Fax.: +420 225 774 250

Email: Jakub_velik@baxter.com
www.baxter.cz
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1) Rychlé rozmrazovanifzahfivani (sterilni vodni lazefi) — Pozndmka: Toto metoda md
nejvysii pravdépodobnost, Ze se inkoust uvolni z injekéni stiikalky, a proto je tFeba
provést dalsi opatfeni,

Doporutuje se rozmrazit a zahfat obé slozky fibrinového lepidla ve sterilni vodni lazni pfi teploté 33
*C-37°C.

e Teplota vodni ldzné nesmi pfesahnout 37 °C. Ke kontrole rozmezi teplot vodni lazné poutijte teplomér
a v pfipadé potieby vodu vyméiite.

e Pokud pouZivate k rozmrazeni a zahfati sterilni vodni lazef, ma byt pfedpinéna stiikatka vyfiata ze sacka
jesté piredtim, nei ji vloZite do sterilni vodni lazné.

Pokyny:

Pteneste vnitfni obal do sterilniho pole, vyjméte pifedplnénou injekéni stfikacku z vniténiho obalu a umistéte
ji pfimo do sterilni vodni ldzné. Ujistéte se, Ze obsah pfedpinéné injekéni stfikatky je zcela ponofen pod
vodou.

Tabulka 1 — PRIMA systém: Minimaini €asy rozmrazovani a zahfivani pomoci sterilni vodni |dzné

| Minimélni éasy rozmrazovani/zahfivani
Velikost baleni ' 33 °C =137 °C, sterilni vodni lazed
' Pfipravek vyjmuty ze sackd

: 2ml S minut

' 4 ml 5 minut
10 ml 10 minut

Dalsi doporuceni:

* Injekéni stiikacku pripravku TISSEEL je tfeba rozmrazit v nddobé uréené pro pripravek TISSEEL,
oddélené od viech ostatnich zdravotnich prostfedkd.

* Po vyjmuti strikacky z vodni lazné zkontrolujte, zda se néjaky inkoust neuvolnil. Pokud je
pfitomen volny inkoust, ujistéte se, Ze je z injekéni stiikagky odstranén a zkontrolujte viechny
zbytky na rukavicich. Veskeré pfedméty, které obsahuji volny inkoust, musi byt oplachnuty nebo
zlikvidovany.

* Vodni [azen, ktera byla poufita k rozmrazeni a zahfdti stikacky, se nesmi pouZivat k jakékoli
irigaci chirurgického mista a ma byt zlikvidovana.
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2) Rozmrazovénifzahfivani v nesterilni vodni ldzni

Pokyny:

Ponechte pfedplnénou injekéni stiikacku v obou obalech a umistéte ji na pfisluinou dobu do vodni ldzné
mimao sterilni pole (viz tabulka 2). Zajistéte, aby obaly zlstaly po celou dobu rozmrazovani ponofené. Po
rozmrazeni vyjméte z vodni [dzn, osuste vnéjsi obal a pfeneste vnitfni obal s pfedpInénou injekéni
stfikackou a pist do sterilniho pole.

Tabulka 2 — PRIMA systém: Minimalni ¢asy rozmrazovani a zahfivani pomoci nesterilni vodni lazné

Minimalni ¢asy rozmrazovani/zahfivani
Velikost baleni 33°C-137°C, nesterilni vodni lazen
Pripravek v sacich
2ml 15 minut
4 mi 20 minut
10 ml 35 minut

Dalsi doporuceni:

» Zajistéte, aby vnéjsi vaky a veskeré predméty, které pfichdzeji do kontaktu s injekéni stfikackou,
byly co mozna nejvice suché.

* Po vyjmuti stfikacky z vnitfniho obalu zkontrolujte, zda se né&jaky inkoust uvolnil.

* Pokud je pfitomen volny inkoust, ujistéte se, Ze je odloupnuty z injekéni stfikacky a zkontrolujte
zbytky na rukavicich. Veskeré predméty, které obsahuji volny inkoust, musi byt opldchnuty nebo
zlikvidovany.

3) Rozmrazovdnifzahfivani v inkubatoru

Pokyny:

Ponechte predplnénou injekéni stfikatku v obou obalech a umistéte ji na pfisluinou dobu do inkubatoru
mimo sterilni pole (viz tabulka 3). Po rozmrazeni/zahiati vyjméte z inkubdatoru, sejméte vn&jii obal a
pfeneste vnitini obal s pfedpinénou injekéni stiikackou do sterilniho pole.

Tabulka 3 = PRIMA systém: Minimalni Casy rozmrazovéni a zahfivani v inkubéatoru

’ Minimalni Casy rozmrazovani/zahfivani
Velikost baleni 33°C—-37°C, inkubator
Pfipravek v saccich
2ml 40 minut
| 4 m| 50 minut
i 10 ml 90 minut
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Dalsi doporuceni:

» Zajistéte, aby vnéjsi vaky a veskeré pfedméty, které pfichazeji do kontaktu s injekéni stfikackou,
byly co moina nejvice suché.

» Po vyjmuti stiikacky z vnitiniho obalu zkontrolujte, zda se néjaky inkoust uvolnil.

* Pokud je pfitomen volny inkoust, ujistéte se, Ze je odloupnuty z injekéni stfikacky a zkontrolujte
zbytky na rukavicich. Veskeré pfedméty, které obsahuji volny inkoust, musi byt oplichnuty nebo
zlikvidovany. -

4) Rozmrazovani pfi pakojové teploté (nepfesahujici 25 °C) PRED zahfivanim:
Pokyny:

Ponechte predpinénou injekéni stfikatku v obou obalech a rozmrazujte ji pfi pokojové teploté po pilslugnou

dobu mimo sterilni pole {viz tabulka 4). Po rozmrazeni ji ve vnéj§im obalu zahfejte v inkubétoru, aby byl
ptipravek pfipraven k pouiiti.

Tabulka 4 - PRIMA systém: Minimalni €asy rozmrazovani p#i pokojové teploté mimo sterilni pole a asy
nasledného zahfivani v inkubatoru na teplotu 33 °C aZ 37 °C

Minimalni ¢asy zahfivani pfed
pouZitim v inkubatoru na teplotu
33 °CaZ maximalné 37 °C po
rozmrazeni pii pokojové teploté
Ptipravek v saccich

Minimalni ¢asy rozmrazovani
pfipravku pii pokojové teploté
{(do 25 °C)

Pripravek v saccich

Velikost baleni

2ml 80 minut + 11 minut
4 ml 90 minut + 13 minut
10 mt 160 minut + 25 minut

Po rozmrazeni pfi pokojové teploté musi byt pfipravek do 72 hodin pouiit.

Dalsi doporuceni:

e Zajistéte, aby vnéjsi vaky a veskeré predméty, které pfichazeji do kontaktu s injekéni stfikackou,
byly co moZna nejvice suché.

* Po vyjmuti stfikacky z vnitfniho obalu zkontrolujte, zda se néjaky inkoust uvolnil.

* Pokud je pfitomen volny inkoust, ujistéte se, Ze je odloupnuty z injekéni stitkacky a zkontrolujte
zbytky na rukavicich. Veskeré pfedméty, které obsahuji volny inkoust, musi byt oplachnuty nebo
zlikvidovany.

Hiaseni neZddoucich Géinkd

Jakékoli podezieni na zavaZny nebo neofekdvany neiddouci Gcinek a jiné skuteénosti zavainé pro zdravi
I1é€enych osob je tieba hidsit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é€iv.

Hlaseni je moiné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strénkdch SUKL, ve potiebné pro hlaeni najdete na: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu légiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,

100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
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Odpovédni formular pro zakazniky

K dopisu ,.Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky, ze dne 12.Eervna 2018

Nazev pfipravku: TISSEEL, Roztoky pro tkdnové lepidlo  (TISSEEL,VHSD, FROZEN, PRIMA)

Kod pFipravku: 1506294, 1506295

Vypliite a vratte prosim kopii tohoto formulafe k rukam ing. Evy Sotolové na uvedeng
faxové ¢islo (Fax: 225 774 250) nebo emait: €Va_Sotolova@baxter.com

Jako potvrzeni, 2e jste obdrzeli toto oznameni.

Ngzev a adresa zarizeni:

{prosim tiskacim pismem)

Odpovédni formulaf vypinil{a):

(iméno/pfijmeni prosim tiskacim
pismem)

Titul

{prosim tiskacim pismem)

e-mail/telefon
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O Obdrieli jsme vyse zminény dopis, porozuméli jsme jeho obsahu a pfedali informaci nasim
zaméstnancim a ostatnim oddé&lenim.

O Obdrieli jsme vyie zminény dopis,' porozuméli jsme jeho obsahu a pfedali informaci nagim
zakaznikdm,

Podpis/Datum:

POVINNY UDAJ

Wse uvedeny podpis znamend pochopeni obsahu pfiloZzeného dopisu, Ze jste provedli popsané aktivity a

Yew

pripadné tyto informace 3ifili.
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