Wazna
informacja o
produkcie

Data:8 maja 2012

Dotyczy: Informacja dotyczgca bezpieczenstwa- Wplyw uloZenia pacjenta na obwodowe ci$nienie
zylne, Produkt FLOSEAL Matryca hemostatyczna- kod 1501510

Szanowni Panstwo,

Baxter przekazuje Panstwu wazng informacj¢ o produkcie dotyczaca produktu FLOSEAL Matryca
hemostatyczna.

Ponizsza komunikacja o produkcie jest prowadzona w wyniku wprowadzenia dodatkowego stwierdzenia
ostrzegajacego do Instrukcji uzytkowania. Stwierdzenie to odnosi si¢ do wystapienia niskiego lub
ujemnego cisnienia w zytach obwodowych. Taki efekt moze wystapi¢ z kazdym ptynnym lub
przeplywowym $rodkiem hemostatycznym.

Stwierdzenie ostrzegajace opiera si¢ na zgloszeniu incydentu dotyczacego pozabiegowej zatorowosci
phuc.

Ocena zgloszenia wykazata, ze prawdopodobng przyczyna tego zdarzenia byla aspiracja czastek matrycy
hemostatycznej do uktadu krazenia z powodu ujemnego obwodowego cis$nienia zylnego. Bylo to

prawdopodobnie spowodowane przez specyficzne utozenie pacjenta (pole operacyjne wyniesione
znacznie powyzej prawego przedsionka).

W przypadku wszystkich srodkéw hemostatycznych, istnieje wyrazne powszechne zalecenie, aby nie
podawac tych preparatow do uktadu naczyniowego.

Powszechna wiedza medyczna, ze pewne ulozenie pacjenta w czasie zabiegu chirurgicznego moze
znaczaco wptywaé na hemodynamike naczyn, moze czasem umkna¢ uwadze chirurga.

Do Instrukeji uzytkowania FLOSEAL Matryca Hemostatyczna zostanie dodany nastgpujacy tekst:
Ostrzezenia przed ,okolicznosciami ktére mogq doprowadzi¢ do ujemnego obwodowego cisnienia
zylnego (np. ulozenie pacjenta), co moze spowodowaé wciqgniecie materiatu do ukladu naczyniowego i
potencjalnie zagrazajqce zyciu powiklania zakrzepowo-zatorowe”.

Ta informacja o produkcie dodatkowo ostrzega aktualnych uzytkownikoéw produktu przed ryzykiem
powiktan zatorowo- zakrzepowych i jest to dobrowolne i zapobiegawcze dziatanie, podejmowane w celu
unikniecia wszelkich ryzykownych sytuacji podczas stosowania produktu.

Pragniemy zaznaczy¢, iz nie s3 Panstwo proszeni o zwrot produktu i Ze mogg Panstwo
kontynuowaé stosowanie FLOSEAL Matryca Hemostatyczna zgodnie z Instrukcja uzytkowania
oraz tg wazng informacja o produkcie.
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Jesli przekazujq Panstwo ten produkt do innych odbiorcéw/oddziatow, prosimy o odpowiednie
przekazanie tej informacji w celu zapewnienia prawidtowego stosowania FLOSEAL Matryca
Hemostatyczna .

Ta wazna informacja o produkcie jest wysylana droga pocztowa, za potwierdzeniem odbioru.
Potwierdzenie odbioru stuzy jako potwierdzenie otrzymania do naszej dokumentacji.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobojczych zostal juz
powiadomiony o tej akcji.

W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0., tel. +48 22 4883777.
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Anna Szewgzyk

Kierownik/Hurtowni Farmaceutycznej

Baxter Polska Sp. z o.0.
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