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N /

Szanowni Panstwo,

Dotyczy produktu: VASCU-GUARD

Kod produktu: VG0106N

Numery serii: SP16A12-1111947; SP16A29-1116884; SP16B08-1119650; SP16D21-1143852

Szanowni Pafastwo,

W  odpowiedzi na raporty dotyczace przypadkdéw krwawier $rodoperacyjnych  lub
pooperacyjnych; otrzymane po wprowadzeniu do obrotu produktu VASCU-GUARD ‘Peripheral
Vascular Patch w Stanach Zjednoczonych, w dniu 07.07.2016 Baxter Healthcare Corporation
ziozyt Informacje dotyczacyg bezpieczenstwa dla tego wyrobu. W tym czasie, Baxter zwrécit sie
do klientébw na calym swiecie o zaprzestanie stosowania i objecie kwarantanng wyzej
wymienionych serii produktu VASCU-GUARD, az do czasu zakonczenia analizy otrzymanych
raporiow.

Aktualnie Baxter zakorczyt postepowanie wyjaéniajgce ‘i nie zidentyfikowat zadnego zwiazku
pomiedzy VASCU-GUARD, a odnotowanymi incydentami medycznymi. Postepowanie to
potwierdzito, ze produkt VASCU-GARD spetnia wymagania specyfikacji i nie byto zadnych zmian
do produktu, w wytwarzaniu lub zmian dostawcéw dla produktu, ktére moglyby przyczynié sie do
wystgpienia zgtoszonych incydentéw medycznych. Krwawienie $rodoperacyjne lub pooperacyjne
Jest nieodtgcznym ryzykiem operacji, w ktérych stosowany jest VASCU-GUARD i moze byé
spowodowane roznymi czynnikami obejmujacymi wyroby medyczne oraz techniki chirurgiczne
stosowane podczas zabiegéw chirurgicznych.

W wyniku tego postepowania Baxter stwierdzit, ze serie wymienione w Informacji
dotyczacej bezpieczetistiwa nie musza byé objete kwarantanng i moga byé ponownie
stosowane.

FCA-2016-039 Baxter jest zarejestrowanym znakiern towarowym Baxter International, Inc. Strona 1z 2
Baxier Polska Sp. z 0.0. .

ul. Kruczkowskisgo 8, 00-380 Warszawa, Polska

T +48.22.488.3777 F +48.22.488.2770

Sad Rejonowy dia m.st Warszawy, Xil Wydziat Gospodarczy - Refestrowy
KRS 0000191358, NiP 827-181-88-28, REGON 730920852

Kapitat zaktadowy: 38 360 000 zh



Uwagi kliniczne

Baxter

Baxter ofrzymat po wprowadzeniu do obrotu produktu VASCU-GUARD
Peripheral Vascular Patch raporty dotyczace przypadkéw krwawien
srodoperacyjnych lub pooperacyjnych. Niektére z tych raportéw byly
zwigzane ze  stosowaniem VASCU-GUARD w procedurach
endarterektomii tetnicy szyjnej (CEA). Istotne potencjalne powiktania
rozpoznawane po CEA obejmujg krwawienie z tetnicy w wyniku operacji
lub peknigeia, ponowng interwencje chirurgiczna, zakazenie rany i
krwiak w obrebie rany. Te potencjalne powiktania moga byé émiertelne.

Dziatania do Baxter zwraca sig¢ z prosba o podjecie nastepujgcych dziatan:

podjecia przez
uzytkownikow

—k

Podjecie dziatat w Paristwa osrodku umozliwiajacych ponowne przyjecie
produktu.

2. Wypetnienie zataczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go do
firmy Baxter na numer fax 22 488 38 08 faxem Ilub na adres e-mail
monika_lichniak(@baxter.com, nawet w przypadku gdy nie posiadajg
Panstwo wymienionych serii. Odestanie odpowiedzi zwrotne] klienta
zapobiegnie powtdrnemu otrzymaniu tej informagji.

3. Prosimy o przekazanie kopii tego listu do innych osrodkdéw lub oddziatéw
w ramach Panstwa instytucji, w celu zapewnienia, ze te oddzialy sg
powiadomione o tej sprawie.

4. Jesli sg Panstwo dystrybutorem |lub prowadzg dziataino$¢ hurtowg lub
dystrybuowali/sprzedawali Parfistwo ten produkt do innych o$rodkéw,
prosimy o powiadomienie Panstwa klientow o tym liscie, zgodnie z
Panstwa procedurami.

Dalsze Jesli bedg mieli Panstwo pytania dotyczace tej informacji, prosimy o kontakt z
informacje i Baxter Polska Sp. z 0.0., nr tel. 22 488 3801.

wsparcie

Przepraszamy za wszelkie nied‘ogodnoéci mogace wynikaé z tego dziatania dla Panstwa i

Panstwa pracownikow.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgeznik 1: Formularz Odpowiedzi Klienta
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ZALACZNIK 1 Baxter

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
AKTUALIZACJA INFORMACJI DOTYCZACEJ BEZPIECZENSTWA Z DNIA XXX

VASCU-GUARD

Kod produktu: VGO106N
Numer serii:

Prosze wypetnic ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego osrodka faksem (Faks: 22
488 38 08} lub na adres e-mail (monika lichniak@baxter.com) jako potwierdzenie, ze otrzymali
Parnstwo ninigjsze powiadomienie.

List przewodni faksu nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

{prosze wpisac drukiem)

Potwierdzenie odpowiedzi wypelnione
przez:

{prosze wpisac drukiem)

Tytuk:

{prosze wpisaé drukiem)

Adres e-miail iflub numer telefonu
{z numerem kierunkowym):

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

0 Otrzymaliémy wymieniony powyzej list | przekazali$my te informacje odpowiednio klientom/
pacjentom domowym

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE

PowyZszy podpis potwierdza iz zrozumielidcie Paristwo tres¢ zalaczonego listu, przeprowadziliscie dziafania z
niego wynikajgce oraz przekazaliscie odpowiednio te informacje, jesli dotyczy.
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