Baxter WAINA

INFORMACIJA
08 pazdziernik 2014 O PRODUKCIE

Szanowni Panstwo,

Baxter Healthcare pragnie poinformowaé o kwestii dotyczacej nastepujacych numerdw serii
FLOSEAL Matryca hemostatyczna, kod produktu 1501510.

Kod produktu 1501510
Numery serii rozpoczynajace
si¢ od:

VNYI1INO008

VNYINO13

VNYI1NO14

VNYINO18

VNY1NO021

VNY1INO022
VNYI1NO025

Baxter otrzymat reklamacje zwigzane z trudnos$ciami podczas mieszania oraz uzycia duzej sity
wtlaczania (sita potrzebna do nacisnigcia tloka strzykawki w celu zmieszania roztworu trombiny z matryca
zelatynowa). Gtownie jest to zglaszane w zwigzku z pierwszym przeniesieniem w celu zmieszania
trombiny z zelatyna.

Baxter dokonat przegladu otrzymanych informacji i przeprowadzit szczegétowa analize tych
reklamacji. Analiza ta nie wykazala, aby bylo to zwigzane z wada jakosciowa produktu, a przeprowadzona
ocena medyczna wskazuje, ze nie nalezy spodziewac si¢ zadnych negatywnych konsekwencji dla zdrowia.
Chociaz nie zidentyfikowano zadnej wady jakosciowej produktu, zrozumiate jest, ze w niektérych
przypadkach uzytkownik moze doswiadczy¢ zwigkszonego oporu podczas procesu mieszania z powodu
zageszczenia matrycy zelatynowej w strzykawce. W zwigzku z tym, przekazujemy nastgpujgce informacje,
ktore moga by¢ pomocne:



W celu przygotowania produktu nalezy postepowaé zgodnie z
aktualnymi zaleceniami.

Przed zmieszaniem matrycy zelatynowej z roztworem trombiny,
nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi wskazowkami:

e Odciagnac tlok strzykawki z zelatyng na 3-4 milimetry
wraz z zatyczka luer umieszczong we wlasciwym miejscu.

e Opuka¢ strzykawke z zelatyng narzedziem chirurgicznym,
takim jak nozyczki Mayo, co pomoze rozluzni¢ granulki.

e Potlaczy¢ strzykawke zawierajaca zelatyne z roztworem
trombiny 1 standardowo przenies¢ w celu zmieszania.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moga by¢ spowodowane tg kwestig. Jednoczesnie
informujemy, iz wdrozylisSmy srodki naprawcze majace na celu zmniejszenie mozliwosci wystapienia tego
typu kwestii w przysztosci. Ponadto, Baxter udzieli dalszej pomocy zapewniajac szkolenie w Panstwa
siedzibie, w zakresie technik mieszania i stosowania produktu. W celu uméwienia si¢ z naszym zespotem
na wizyte, prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod numerem telefonu (22) 488 37 77.

Dodatkowo, w przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych tej kwestii, prosimy o kontakt z
Dziatem Obstugi Klienta pod numerem (22) 201 95 03.

Z powazaniem,




