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VASCUTEK Ltd

Newmains Avenue, Inchinnan,
Renfrewshire PA4 9RR, Scotland, Wielka
Brytania

Tel.: +44 (0) 141 812 5555
www.vascutek.com

30 listopada 2017 r.
Do: chirurgow klatki piersiowej i serca/ chirurgéw sercowo-naczyniowych / chirurgéw
naczyniowych, menedzerow ds. ryzyka, dziatéw zakupow, dyrektoréw ds.

medycznych/chirurgicznych, dyrekcji szpitali oraz dystrybutoréw

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Wazne informacje dotyczace wyrobéw medycznych

Rodzaj dziatania: aktualizacje instrukcji uzycia

Oznaczenie katalogowe produktu: e Wszystkie protezy naczyniowe
Gelsoft™, Gelsoft™ ERS, Gelsoft™
Plus, Gelsoft™ Plus ERS, Gelseal™,
Gelseal™ ERT, Gelweave™, K-Thin,
K-Thin ERS i Gelseal™ Plus

o Wszystkie protezy naczyniowe
Fluoropassiv™, Fluoropassiv™ ER,
Thin Wall Fluoropassiv i Thin Wall
Fluoropassiv ER

o Wszystkie tkaninowe faty sercowo-
naczyniowe

e Wszystkie  protezy  naczyniowe
SealPTFE™ i Taperflo™

Numer seryjny Wszystkie numery seryjne

Szanowni Panstwo!

Niniejszy komunikat ma na celu przekazanie waznych informacji dotyczgcych
aktualizacji instrukcji uzycia (IFU) wyzej wymienionych produktow.

Firma Vascutek Ltd. przeprowadzita petny przeglad tresci instrukcji uzycia w celu
zapewnienia, ze instrukcije sg spojne dla wszystkich rodzin produktow oraz
dostarczajg uzytkownikom najbardziej aktualnych wskazowek i tresci. Aktualizacje te
dostarczg lekarzom bardziej jednoznacznych informacji na temat zanurzania protez
w roztworze soli fizjologicznej oraz przyczynia sie do poszerzenia wiedzy
o wykorzystaniu formaldehydu w procesie produkcyjnym. Wiecej informacji na ten
temat znajduje sie na odwrocie strony.

Celem niniejszego komunikatu jes} wylacznie przekazanie informacji
uzupetniajacych. Skt
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Opis aktualizacji instrukcji uzycia
Aktualizacja 1: Zanurzanie protezy/taty w roztworze soli fizjologicznej

W aktualnych instrukcjach uzycia dla wszystkich uszczelnionych Zelatyng protez
naczyniowych itat sercowo-naczyniowych firma Vascutek Ltd. zaleca zanurzenie ich
w jatowej soli fizjologicznej przed wszczepieniem. Prowadzony przez firme Vascutek nadzor
po wprowadzeniu produktu na rynek oraz informacje zwrotne od klientéw potwierdzajg, ze
mimo zalecen zawartych w instrukcjach uzycia nie wszyscy klienci namaczajg protezy przed
uzyciem, a czas namaczania waha sie od kilku sekund do 1 godziny.

Dlatego firma Vascutek Ltd. aktualizuje instrukcje uzycia, aby zalecenie dotyczace
namaczania protezy przed uzyciem byto obowigzkowym wymogiem oraz aby obowigzkowy
czas namaczania wynosit 5 minut.

Pozwoli to uzyska¢ wiekszg jednoznacznos¢ iunikngé niejasnosci w kwestii czasu
namaczania uszczelnionych zelatyng protez i fat firmy Vascutek Ltd.

Aktualizacja 2: Pozostatosci formaldehydu

W zaktualizowanej instrukcji uzycia zamieszczono szczegotowe informacje dotyczgce
obecnosci formaldehydu w procesach wytwarzania protez/tat oraz informacje na temat
pozostatosci formaldehydu w koncowym produkcie.

Nie wprowadzono zadnych zmian do procesoéw wytwarzania. Informacje te zostaty dodane
wylgcznie w celu zwiekszenia stanu wiedzy uzytkownikdw koncowych na temat aktualnego
przebiegu procesu wytwarzania uszczelnionych zelatyng protez i tat firmy Vascutek Ltd.

Rozpowszechnianie niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania
produktu

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny otrzymac takag
informacje w Panstwa instytucji albo innych instytucjach, do ktorychtrafiajgwyroby
wymienione w niniejszym komunikacie. Niniejszy komunikat powinien trafi¢ do wszystkich
uzytkownikéw koncowych, lekarzy, chirurgéw klatki piersiowej i serca / chirurgbw sercowo-
naczyniowych /chirurgdw naczyniowych, menedzerow ds. ryzyka, do centrow ds. fancuchow
dostaw / dystrybucji, dziatdw zakupdéw, dyrektorow ds. chirurgicznych, dyrekcji szpitali itp.

Nalezy mie¢ na uwadze informacje zawarte w niniejszym komunikacie dotyczacym
bezpieczenstwa stosowania produktu, dopdki do produktéw nie bedg dotgczane
zaktualizowane instrukcje uzycia. Jesli do tego czasu chcg Panstwo otrzymac egzemplarz
zaktualizowanej instrukcji uzycia, prosimy skontaktowaé sie zfirmg Vascutek Ltd. pod
adresem ESNSP17-001@vascutek.com lub odwiedzi¢ strone www.vascutek.com.

Nalezy wypetni¢ odcinek potwierdzenia zwrotnego uzytkownika stanowigcy
zalacznik 1. Szpitale w Wielkiej Brytanii i dystrybutorzy przesylajg potwierdzenie na
adres ESNSP17-001@vascutek.com.

Szpitale spoza Wielkiej Brytanii przesytaja potwierdzenie do lokalnego przedstawiciela
handlowego, eksperta klinicznego lub dystrybutora.
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Firma Vascutek Ltd. informuje o niniejszym dziataniu wtasciwe organy we wszystkich krajach,
w ktorych sprzedawane sg te produkty, wtym Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych
i Wyrobéw Medycznych (Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, MHRA).

Osoba kontaktowa:

Firma Vascutek Ltd. doktada wszelkich staran, aby dostarcza¢ produkty wyrézniajgce sie
wysokg jakoscig, bezpieczenstwem i skutecznoscig. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania
lub  komentarze, prosimy okontakt znaszg firmg pod adresem FESNSP17-
001@vascutek.com.

Zachecamy tez do kontaktu z lokalnym dystrybutorem, przedstawicielem handlowym lub
Z dziatem obstugi klientow firmy Vascutek Ltd.

W imieniu i na rzecz firmy Vascutek Ltd.

Carolyn Forrest

Wiceprezes ds. zapewnienia jakosci

Zatgcznik 1: Potwierdzenie zwrotne uzytkownika
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Zalacznik 1
Potwierdzenie zwrotne uzytkownika

Wypelniony formularz nalezy niezwtocznie przesta¢ na adres:

e-mail: ESNSP17-001@vascutek.com(tylko szpitale w Wielkiej Brytanii
i dystrybutorzy)

lub do dystrybutora (tylko szpitale spoza Wielkiej Brytanii)

DOTYCZY:

Rodzaj dziatania: Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu (SP17-
001) — aktualizacje instrukciji uzycia

Podpisujac niniejszy dokument, potwierdzam, co nastepuje:

Poswiadczam otrzymanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu i potwierdzam, ze catkowicie rozumiem jego tres¢ oraz instrukcje
w nim zawarte. Poswiadczam, ze informacje na temat aktualizacji instrukcji uzycia
zostaty przekazane wszystkim uzytkownikom oraz odpowiednim pracownikom.

Nazwa instytucji (szpital, placowka opieki zdrowotnej) / nazwa dystrybutora:

Osoba odpowiadajgca (drukowanymi literami) ...,

AAIES E-MNAl ..o
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