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Vymeéna pristroje

V Praze dne XX. ledna 2015

Véc: Vyména regulatoru tlaku EasySpray, Tissomat a regulatoru DuploSpray MIS v Evropské unii
Kédy pfistroji: 0600075, 1504275, 0600123 a Z9501100999901
Vazeny zakazniku,

V navaznosti na pfehodnoceni registraci (referral) roztok( pro tkariova lepidla obsahujici fibrinogen podle
¢lanku 31 Smeérnice rady Evropy 2001/83/EC ve znéni pozdéjsich predpist registrovanych pro podani
sprejovou aplikaci (Cislo procedury: EMEA/H/A-31/1337) by Vas chtéla spole¢nost Baxter informovat, ze
bude provedena vyména dotéenych pfistrojd pro regulaci tlaku.

Vymeéna bude probihat z dlivodu, abychom zajistili, Ze pFistroj bude pouzivan v souladu se souhrnem udaju
o pfipravku (SPC) pfipravku, kdy regulator tlaku by mél poskytovat maximalni tlak ne vyssi nez:

e 2,0 bary (28,5 psi) pfi otevienych chirurgickych zakrocich (oteviena rana) a

e 1,5 baru (22 psi) pfi laparoskopickém/minimalné invazivnim postupu.

Predesla verze pfistroje EasySpray umoznovala nastaveni tlaku az do 3,0 bar(l. Vzhledem k tomu, Ze
optimalni provozni tlak pro operaci v oteviené rané je 1,5 — 2,0 bary, bude nové vyvinuta verze regulatoru
umoznovat pouziti maximalniho tlaku pouze v hodnoté 2,0 bary.

Novy pfistroj DuploSpray je omezen do 1,5 bar(, aby byl v souladu s optimalnim rozmezim tlaku pro
laparoskopické postupy, ktery je 1,2 — 1,5 bary.

Pristroj Tissomat se jiz neprodavd, ale instalované pfistroje jsou stéle pouzivany. Pfistroje Tissomat budou
tedy nahrazovany nové vyvinutymi pfistroji EasySpray.

Nahrada soucasnych regulatort jejich novymi verzemi pfispiva k bezpecnosti pacientd tim, Ze snizuje riziko
mozné vzduchové nebo plynové embolie.

Vezméte prosim na védomi, Ze vSechny regulatory, které jsou v sou€asnosti pouzivany, jsou v souladu se
znackou CE vydanou autorizovanou osobou. Nepfedstavuji hrozbu selhani ani zavady. VSechny regulatory
jsou nahrazovany s cilem snizit riziko pouziti pfistroji v rozporu nebo ne podle provozni pfiru¢ky/navodu
k pouziti (tj. pFiliS vysoky tlak a pfili§ mala sprejovaci vzdalenost).

Je tfeba vzit v Gvahu, Ze samotna vyména a snizeni maximalniho tlaku nemulze zcela zabranit pfipaddm
vzduchové nebo plynové embolie. Je dllezité mit na védomi spravné pouziti sprejovacich zafizeni v téchto
oblastech:

e Typ postupu, pro ktery je pfistroj pouzit. Regulator EasySpray se pouziva se vzduchem pouze pro
oteviené postupy a regulator DuploSpray se pouziva s CO, pouze pro laparoskopické/minimalné
invazivni postupy;

¢ Vhodné rozmezi tlakl pro regulator EasySpray (1,5 — 2,0 bary) a pro regulator DuploSpray (1,2 —

1,5bary) a

e Optimalni sprejovaci vzdalenosti pro regulator EasySpray (10 — 15 cm) a pro regulator DuploSpray
(2-5cm).
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Tyto a dal$i podrobnosti Ize nalézt v provozni pfiruéce/navodu k pouziti pfisluSnych regulator a
pFislusnych navodul k pouziti pro sprejovaci sety a aplikatory.

Protoze jste byli identifikovani jako vlastnik regulatoru EasySpray (0600075 a 1504275), Tissomat
(29501100999901) nebo DuploSpray (0600123), budete v brzké dobé kontaktovani zastupcem spole¢nosti
Baxter ohledné planované nahrady pfistroje.

Pokud budete mit jakékoliv otazky ohledné této zalezitosti, nevahejte se prosim obratit na nasi kontaktni
osobu: PharmDr. Jakub Velik Ph.D., tel: 724 550 199 nebo e-mail: jakub_velik@baxter.com

Omlouvame se Vam za nesnaze, které Vam tato zaleZitost mize zpUsobit a uvitame Vasi spolupraci.

S pozdravem

Tomas Kubala
Business Unit Manager Medical Products
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