Wymiana

wyrobow

(Data)

(Adres klienta)

Wymiana regulatora ci$nienia EasySpray i DuploSpray MIS w Unii Europejskiej

Kody wyrobdéw: 060075, 1504275, 0600123, 0600032,

Szanowni Panstwo,

W nawigzaniu do procedury referral z Art. 31 Dyrektywy 2001/83/EC dla klejow fibrynowych do
rozpylania (procedura numer: EMEA/H/A-31/1337), Baxter pragnie poinformowac, ze rozpoczyna
dziatania zwigzane z wymiang regulatorow cisnienia.

W celu zapewnienia, ze produkt jest uzywany zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL),
regulator cisnienia powinien dostarcza¢ maksymalne ci$nienie nie wyzsze niz:

» 2,0 bary (28,5 psi) w procedurach otwartych
* 1,5 bara (22 psi) w zabiegach matoinwazyjnych/laparoskopowych.

Poprzednia wersja urzadzenia EasySpray umozliwiata ustawienie cisnienia do 3,0 baréw. Poniewaz
optymalne cisnienie robocze w procedurach otwartych wynosi od 1,5 - 2,0 baréw, nowo opracowany
regulator zezwala jedynie na ustawienie maksymalnego cisnienia 2,0 bary.

W nowym urzadzeniu DuploSpray mozliwos¢ ustawienia ciSnienia zostata ograniczona do 1,5 bara, w
celu dostosowania do optymalnego zakresu ci$nienia stosowanego w zabiegach laparoskopowych, tj. 1,2 -
1,5 bara.

Wymiana istniejacych regulatoréw na nowe wersje przyczyni si¢ do zwigkszenia bezpieczenstwa pacjenta
poprzez zmniejszenie ryzyka potencjalnego zatoru powietrznego lub gazowego.

Pragniemy zaznaczy¢, ze wszystkie obecnie stosowane regulatory funkcjonuja zgodnie z przyznanym im
znakiem CE wydanym przez jednostke notyfikujaca. Nie stanowia one zagrozenia z powodu
nieprawidlowego dziatania ani wady. Wszystkie regulatory sa zastepowane w celu zmniejszenia ryzyka
zwigzanego z nieprawidtowym wykorzystaniem urzadzen lub ich wykorzystaniem niezgodnie z instrukcja
obstugi (np. zbyt wysokie cisnienie i zbyt mata odlegtos¢ natrysku).

Nalezy wzig¢ pod uwage, ze sama inicjatywa wymiany i zredukowania maksymalnego ci$nienia nie moze
calkowicie zapobiec przypadkom zatoru powietrznego lub gazowego. Dlatego wazne jest, aby wiedzieé¢
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jak prawidtowo stosowa¢ system aplikacji natryskowej w zakresie:

e typu procedury, w ktorej stosuje si¢ urzadzenie, EasySpray stosuje si¢ z powietrzem medycznym
tylko w procedurach otwartych, a DuploSpray jest stosowany z CO, tylko w zabiegach
laparoskopowych/ matoinwazyjnych,

e odpowiedniego zakresu cis$nienia zaréwno dla EasySpray (1,5 - 2,0 baréw) oraz dla DuploSpray
(1,2-1,5bara) i

e optymalnej odlegtosci rozpylania zarowno dla EasySpray (10 - 15cm) oraz dla DuploSpray (2 - 5
cm).

Te oraz inne informacje mozna znalez¢ W odpowiednich instrukcjach obstugi regulatoréw i odpowiednich
instrukcjach uzycia zestawow do rozpylania oraz aplikatorow.

Poniewaz nasze dane wskazuja, ze sg Panstwo w posiadaniu regulatorow cisnienia EasySpray (0600075 i
1504275) lub DuploSpray (0600032 i 0600123), skontaktuje si¢ z Panstwem pracownik firmy Baxter w
celu rozpoczecia procesu wymiany urzadzen. Jednocze$nie prosimy o wypelnienie zatgczonego
Formularza Odpowiedzi Klienta i odestanie go do firmy Baxter faxem lub zeskanowanie i przestanie
droga e-mail. Szybkie odestanie formularza uchroni Panstwa przed ponownym otrzymaniem
komunikacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci mogace wynika¢ z tego dziatania. JesteSmy wdzigczni za
Panstwa szybka wspotprace w tej sprawie.

Z powazaniem,
Anna Szewczyk

Kierownik Hurtowni
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Formularza Odpowiedzi Klienta
LIST DOTYCZACY WYMIANY URZADZEN Z DNIA....
Regulatory ci$nienia EasySpray i DuploSpray MIS

Kody urzadzen:
Numery serii:

Prosze wypehi¢ 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 Panstwo
niniejsze powiadomienie.

List przewodni faksu nie jest wymagany.

Nazwa 1 adres osrodka:

Potwierdzenie odpowiedzi
wypetnione przez:

(Prosze wpisac¢ nazwisko drukiem)

Tytut:

(Prosze wpisa¢ drukiem)

Adres e-mail i/lub numer telefonu
(z numerem kierunkowym):

Otrzymalismy wyzej wymieniony list i przekazaliSmy odpowiednio informacj¢/ dokumentacj¢ naszemu
personelowi, innym jednostkom serwisowym/ osrodkom oraz klientom, a takze wykonane sg aktywnosci
wskazane w liscie.

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE
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