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Szanowni Panstwo,

Dotyczy produktu: VASCU-GUARD

Kod produktu: VG0106N

Numery serii: SP16A12-1111947; SP16A29-1116884; SP16B08-1119650; SP16D21-1143852

Baxter Healthcare Corporation przekazuje informacje dotyczgcy bezpieczeristwa w odpowiedzi na
raporty otrzymane po wprowadzeniu do obrotu produktu VASCU-GUARD Peripheral Vascular
Patch. Raporty te sg analizowane, a dodatkowa informacja zostanie przedstawiona jak tylko
bedzie dostgpna. Do czasu zakorczenia naszego dochodzenia zwracamy sie z proshg o
natychmiastowe zaprzestanie stosowania wyzej wymienionych serii produktu.

Po wprowadzeniu do obrotu produktu VASCU-GARD, Baxter otrzymat cztery raporty dotyczace
przypadkow krwawiefi $&rédoperacyjnych lub pooperacyjnych, ktére wymagaty dodatkowe]
interwencji klinicznej. Jeden z raportéw dotyczyt przypadku zakoriczonego zgonem. W tym
momencie, nie jest znany zwigzek pomigdzy VASCU-GUARD, a odnotowanymi incydentami

medycznymi. Raporty te sg analizowane, a dodatkowa informacja zostanie przedstawiona jak
tylko bedzie dostepna.

Dziatania do Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania i oddzielenie kodu oraz
podjecia przez  serii produktu podanych powyzej.
uzytkownikow _
1. Zlokalizowanie i objecie kwarantanng wszystkich wymienionych serii
wyrobow w Paristwa o$rodku do czasu otrzymania dalszej komunikacji.

2. Wypetnienie zatagczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go do
firmy Baxter na numer fax 22 488 38 08 faxem lub na adres e-mail
monika lichniak@baxter.com, nawet w przypadku gdy nie posiadaja
Panstwo wymienionych serii. Odestanie odpowiedzi zwrotnej klienta
zapobiegnie powtérnemu ofrzymaniu tej informadji.

3. Prosimy o przekazanie kopii tego listu do innych o$rodkéw lub oddziatéw
w ramach Panstwa instytucji, w celu zapewnienia, Ze te oddzialy sg
powiadomione o tej sprawie.
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Baxter

4. Jesli sg Paristwo dystrybutorem lub prowadza dziatalno$é hurtowg lub
dystrybuowali/sprzedawali Parnstwo ten produkt do innych os$rodkow,
prosimy ¢ powiadomienie Panstwa klientéw o tym liscie, zgodnie z
Panhstwa procedurami.

Dalsze Jesli bedg mieli Panstwo pytania dotyczace tego problemu, prosimy o kontakt
informacje i z Baxter Polska Sp. z 0.0., nr tel. 22 488 3801.
wsparcie

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci mogqce wynika¢ z tego dziatania dla Panstwa i
Panstwa pracownikéw.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgeznik 1: Formularz Odpowiedzi Klienta
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ZALACZNIK 1 Baxter

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA Z DNIA XXXXXX

VASCU-GUARD

Kod produktu: VG0O106N
"Numer sevii:

Prosze wypetnic ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego oérodka faksem (Faks: 22
488 38 08) [ub na adres e-mail {monika_lichniak@baxter.com) jako potwierdzenie, ze otrzymali
Paristwo niniejsze powiadomienie.

List przewodni faksu nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

(prosze wpisac drukiem)

Potwierdzenie odpowiedzi wypeinione
przez:

(prosze wpisaé drukiem)

Tytut:

{prosze wpisaé drukiem)

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

O Otrzymalismy wymieniony powyzej list i przekazali$my te informacje naszemu personelows,
innym serwisom i oddziatom

O Otrzymalismy -wymieniony powyzej list | przekazali$my te informacje odpowiednio klientom/
pacjentom domowym

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE

PowyZszy podpis potwierdza iz zrozumieliScie Paristwo tre$é zalgczonego listu, przeprowadziliscie dziatania z
niego wynikajgce oraz przekazaliscie odpowiednio te informacje; jesli dotyczy.
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