Baxter

Dotyczy: Wycofania

Szanowni Panstwo,

Pilne wycofanie

z obrotu COSEAL Surgical Sealant w opakowaniach wielkosci 2 ml i 4 ml

Baxter Healthcare Corporation prowadzi dobrowolne wycofanie z obrotu kilku serii COSEAL Surgical

Sealant.

Czym jest
COSEAL Surgical
Sealant?

Jaki jest powod
wycofania?

Ktorych serii
dotyczy to
wycofanie?
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COSEAL jest wskazany do stosowania w rekonstrukcjach naczyniowych w celu
uzyskania dodatkowej hemostazy poprzez mechaniczne uszczelnienie obszaréw
przecieku, jak i wzmocnienie szwow i linii staplera w zabiegach resekcji pluca; u
pacjentow poddawanych operacjom kardiologicznym w celu zapobiegania i
ograniczenia wystepowania, nasilenia i wielkosci zrostow pooperacyjnych; i u
pacjentéw poddawanych laparotomii lub zabiegom laparoskopowym brzuszno-
miednicznym jako uzupetnienie dobrych technik chirurgicznych w celu zapobiegania
i ograniczenia wystepowania, nasilenia i wielkosci zrostow pooperacyjnych.

Wycofanie jest prowadzone jako sSrodek zapobiegawczy, ze wzgledu na wyniki
uzyskane podczas badan stabilnosci COSEAL, ktére po 18 miesigcach wykraczaty
poza specyfikacje (zatwierdzony okres waznosci 18 miesigcy).

Parametr wykraczajacy poza specyfikacj¢ jest wskaznikiem zdolnosci preparatu do
odpowiedniego t¢zenia (tworzenia zelu). Niezdolnos¢ preparatu COSEAL do tezenia
nie stanowi zagrozenia dla zycia pacjenta. Wszystkie inne wymagania dotyczace
stabilnosci byly spetnione.

Kwestia ta jest sprawdzana i zostang podjete odpowiednie dziatania.

COSEAL 2ml, kod produktu 934073:

Nr serii Data waznosci
HA130436 31 lipiec 2014
HA130719 31 grudzien 2014
HA131230 31 maj 2015
HA140346 30 wrzesien 2015

COSEAL 4ml, kod produktu 934074:

Nr serii Data waznosci
HA130818 31 styczen 2015
HA130919 28 luty 2015
HA131115 30 kwiecien 2015
HA140230 31 lipiec 2015

Prosimy zwrdcic¢ uwage, e to wycofanie nie dotyczy preparatu COSEAL w
opakowaniu wielkosci 8 ml.



Jakie jest
zagrozenie dla
bezpieczenstwa?

Jakie dziatania
powinna podjgé
moja placowka?

Co, jezeli jestem
dystrybutorem?
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Problem dotyczacy tworzenia zelu w preparacie COSEAL nie stanowi zagrozenia
dla zdrowia i zycia pacjenta, gdyz zgodnie z Instrukcjg uzycia, COSEAL stanowi
uzupetnienie i nie zastepuje standardowych technik chirurgicznych.

e W przypadku tej nieprawidlowosci (sktadniki nie tworza hydrozelu), mozna
zastosowac¢ inny zestaw COSEAL.

e W rozdziale ,Nakladanie” Instrukcji uzytkowania podane sa takze
wskazdwki, co uzytkownik musi zrobi¢, jezeli sktadniki nie polimeryzuja:

»Jezeli preparat pozostaje wodnisty i w ciagu okoto 30 sekund nie
uformuje zelu, przeptukaé miejsce podania solg fizjologiczng i
usuna¢ caly material ssakiem.”

- ,Jezeli uszczelnienie zakonczylo si¢ niepowodzeniem, osuszyé
powierzchni¢ tkanek. Przed powtérnym osuszeniem i nalozeniem
COSEAL moze byé konieczne powtdrne zacisnigcie naczynia.
Nalozy¢ klej ponownie.”

e W przypadkach, w ktorych dwie pochodne glikolu polietylenowego nie
utworzg wigzan krzyzowych i nie utworza hydrozelu, nalezy zastosowaé
inne alternatywne metody dla uszczelnienia linii szwow po rekonstrukcji
naczyn lub linii stapleréw/szwu po resekcji ptuca.

Poniewaz potencjalny defekt lub wadliwe dziatanie wystepuja w czasie zabiegu
chirurgicznego, a chirurg ma mozliwos¢ oceny wynikéw zastosowania preparatu
(utworzenie zelu i uszczelnienie leczonego obszaru), w przypadku wadliwego
dzialania chirurg zastosuje alternatywne metody i techniki leczenia w celu
rozwigzania problemu chirurgicznego. Dlatego, niezdolnos¢ materiatow COSEAL do
utworzenia hydrozelu nie stanowi zagrozenia zgonu ani powaznego uszkodzenia.

Nasze dane wskazuja, ze otrzymaliscie Panstwo preparaty, ktérych moze dotyczy¢ ten
problem. Baxter prosi o podjecie nastgpujacych dziatan:
e Prosimy sprawdzié¢ czy na stanie magazynowym znajdujg si¢ wycofywane
serie oraz wypelni¢ i odesta¢ zalaczony Formularz Odpowiedzi Klienta,
nawet jezeli stan magazynowy wykazuje zero (0).
¢ Prosimy zaprzesta¢ stosowania wycofywanych serii.
e Prosimy skontaktowaé si¢ z Dziatem Obstugi Klienta firmy Baxter, pod
numerem tel. 22 201 95 03, aby zorganizowaé¢ zwrot wszelkich zapaséw,
ktorych to dotyczy.

Jezeli zajmujecie si¢ Panstwo dalsza dystrybucja tego preparatu, prosimy:

e Natychmiast zaprzesta¢ stosowania/dystrybucji wyzej wymienionych serii i
poddaé¢ kwarantannie wszelkie opakowania, jakie mozecie Panstwo jeszcze
posiada¢ w swoich magazynach.

e Natychmiast powiadomi¢ swoja ksiegowos¢ o tym wycofaniu.

e Prosimy skontaktowaé si¢ z Dzialem Obstugi Klienta firmy Baxter pod
numerem tel. 22 201 95 03, aby zorganizowac zwrot wszelkich zapasow,
ktérych to dotyczy.



Czy wladze Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

kompetentne Biobojczych zgodnie z wymaganiami, zostal poinformowany o tym wycofaniu.
zostaly

poinformowane?

Z kim nalezy si¢ Jezeli macie Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tego wycofania lub stosowania
skontaktowacé w preparatu COSEAL, prosimy o kontakt si¢ z Dzialem Obstugi Klienta firmy Baxter
sprawie pytari lub  pod numerem tel. 22 201 95 03.

dodatkowych

informacji?

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci mogace wynikaé z tego dzialania. JesteSmy wdzigczni za
Panstwa szybka wspotprace w tej sprawie.

Z ppwazaniem,

Kierownik Hurtowni Farmaceutycznej
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Formularz Odpowiedzi Klienta

Prosze wypelni¢ ten formularz i odeslaé na podany adres e-mail lub numer faksu:

monika_lichniak(@baxter.com lub faks: 22 488 38 08

Nazwa osrodka/
instytucji:

Adres:

Osoba kontaktowa:

Nr telefonu:

Powiadomienie dystrybutora:
(] Preparat nie podlega dalszej dystrybucji.

[ Preparat podlega dalszej dystrybucji i poinformowalismy nasza ksiegowos¢ o tym wycofaniu.

Nasze zapasy magazynowe

[J Nie mamy zadnego opakowania z wymienionych serii w naszym magazynie.

[J Mamy opakowania wymienionych serii w naszym magazynie, ktére zostang poddane kwarantannie i
zostang zwrocone:

COSEAL 2ml, kod produktu 934073:

Nr serii Data waznosci Ilosé
HA130436 31 lipiec 2014

HA130719 31 grudzien 2014
HA131230 31 maj 2015

HA140346 30 wrzesien 2015

COSEAL 4ml, kod produktu 934074:

Nr serii Data waznosci Ilosé
HA130818 31 styczen 2015
HA130919 28 luty 2015

HA131115 30 kwiecien 2015
HA140230 31 lipiec 2015
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