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V Praze 30. dubna 2012 Dulezita informace
o vyrobku

Véc: Bezpecnostni upozornéni - Dopad polohovani pacienta na periferni zilni tlak

Vazeny zakazniku,

Spolec¢nost Baxter Vam zasila dalezitou informaci o vyrobku tykajici se hemostatické matrice
Floseal — kod 1501510.

Tuto informace Vam zasilame vzhledem k pfidani dodate¢nych bezpecénostnich informaci do
pokynul k pouziti. Tyto informace upozoriiuji na efekt, ktery mize nastat za pfitomnosti nizkého
nebo negativniho periferniho Zilniho tlaku. Takovy efekt se muze objevit u vSech kapalnych
nebo tekutych hemostatickych prostredku.

BezpecCnostni upozornéni je zalozeno na hlaSeni nezadouci pfihody plicni embolie, ktera se
objevila po zakroku.

Vyhodnoceni hlaseni naznacovalo, Ze pravdépodobna pficina této pfihody byla aspirace &astic
hemostatické matrice do obéhového systému diky negativnimu perifernimu zZilnimu tlaku. To
bylo pravdépodobné zpusobeno specifickou polohou pacienta (zvy$ené operacni pole vysoko
nad pravou sin).

Pro v8echny hemostatické pfipravky existuje jasné univerzalni doporuceni neaplikovat je do
Zilniho systému. Obecné medicinské povédomi, ze urcité polohy pacienta béhem operace
mohou mit znacny vliv na zilni hemodynamiku, mohou ob¢as uniknout pozornosti chirurga.

Text, ktery bude pfidan k pokyndm k pouziti hemostatické matrice Floseal, bude obsahovat
nasleduijici:

Upozornéni na ,okolnosti vedouci k negativnimu perifernimu Zilnimu tlaku (napf. polohovani
pacienta), které mohou zpisobit vteCeni/nasati materialu do vaskularniho systému s rizikem
vzniku Zivot ohroZujicich tromboembolickych komplikaci.“
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Tato informace o vyrobku blize optimalizuje jiz existujici varovani ohledné rizika tromboembolie.
Jedna se o dobrovolné a pfedbézné opatieni k zamezeni vdech nebezpelnych situacich béhem
pouziti vyrobku.

Vezméte prosim na védomi, ze nejste zadani, abyste vyrobek vratili. Miizete pokrac¢ovat
v pouzivani hemostatické matrice Floseal podle pokynu k pouziti a této dulezité
informace o vyrobku.

Pokud poskytujete tento vyrobek daldim zafizenim, pfedejte jim tuto informaci k zajisténi
spravného pouzivani hemostatické matrice Floseal. Tato infomace je zasilana dopisem
s doru€enkou. Doru¢enka slouzi jako potvrzeni o doruceni pro nadi dokumentaci.

Statni ustav pro kontrolu I&Civ byl o této akci informovan.

Pokud mate jakékoli dalSi dotazy, nevahejte se na nas obratit.

S pozdravem

Jakub Velik Ph.D.

Product & Sales Manager BioScience
BAXTER CZECH spol. sr. o.

Tel.: +420 225 774 171
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