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Baxter A/S gnsker at informere dig om et problem med de falgende batcher af FloSeal haemostatisk
matrix (Floseal VH S/D) med produktkoderne 1501510 og 1503353.

Produktkode 1501510
Batchnumre begyndende med

Produktkode 1503353
Batchnumre begyndende med

VNY1MO005

VNY2P002

VNY1NOO1

VNY2P004

VNY1NO0O2

VNY2P005

VNY1NOO3

VNY2P006

VNY1NOO5

VNY2P009

VNY1NOO6

VNY2P011

VNY1NOO7

VNY1NOO8

VNY1NOO9

VNY1NO12

VNY1NO13

VNY1NO14

VNY1NO15

VNY1NO16

VNY1NO18

VNY1NO19

VNY1NO20

VNY1NO21

VNY1NO022

VNY1NO23

VNY1NO024

VNY1NO025

VNY1P001

VNY1P008

Baxter har modtaget reklamationer om blandingsvanskeligheder og stor pakraevet pressekraft (kraft
der skal pafgres sprgjtens stempel for at blande trombinoplgsningen med gelatinematrixen). Dette er
hovedsageligt rapporteret ved fgrste passage, nar trombin skal blandes med gelatine. Baxter har
gennemgéet den modtagne information og gennemfart en tilbundsgéende undersggelse af disse
reklamationer. Undersggelsen viste at dette ikke kan relateres til en kvalitetsfejl i produktet, og den
medicinske vurdering angav, at der ikke kan forventes negative helbredskonsekvenser for patienterne.
Eftersom ingen kvalitetsfejl blev identificeret for produktet, sé er forklaringen, at komprimeringen af
gelatinematrixen i sprgjten i nogle tilfeelde kan fare til, at brugeren oplever gget modstand under
blandingsprocessen. Derfor gives fglgende information som kan veere veerdifuld for dig som bruger:
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Baxter

Folg venligst den geeldende vejledning for forberedelse
af produktet.

Foar blanding af gelatinematrixen med
trombinoplgsningen, har vi fglgende forslag:

e Med luer-heetten pa plads, treekkes
sprgjtestemplet i gelatinesprgijten 3-4 millimeter
tilbage.

e En let banken pa gelatinesprgjten med et
kirurgisk instrument, f.eks. en saks, kan hjaelpe
med at lgsne granulatet.

e Skru gelatinesprgjten sammen med
trombinoplgsningen og pres pa sprgjtestemplet,
som normalt, for at blande.

Baxter beklager enhver ulejlighed, dette problem har forarsaget, og vi har ivaerksat korrigerende tiltag
for at mindske risikoen for denne type problemer i fremtiden. Desuden vil Baxter tilbyde on-site
traening i blandingsteknikker og brug af produktet for at hjeelpe dig yderligere.

Kontakt venligst produktspecialist Flemming Lind Jensen +45 20 62 57 31 eller Iben Lauritzen +45 21
12 12 43 hvis du har yderligere spargsmal om dette problem eller hvis du vil aftale et besgg fra vores
team.

Hvis du har distribueret produktet til andre sa send venligst denne information videre.
Sundhedsstyrelsen er informeret om denne sag.

Med venlig hilsen
Baxter A/S
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