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30. november 2017 

 

Til: Thorax- / hjerte/kar- / karkirurger, radiologer, risikoledere, indkøb, 

medicinske/kirurgiske direktører, administrerende direktører af hospitalsforvaltninger 

samt distributører 

 

Vigtig produktinformation 

Vigtige oplysninger om medicinsk udstyr 

 

Handlingstype: Opdateringer til brugsanvisning  

 

Produktkatalogreference: · Alle Gelsoft™, Gelsoft™ ERS, 
Gelsoft™ Plus, Gelsoft™ Plus ERS, 
Gelseal™, Gelseal™ ERT, 
Gelweave™, K-Thin, K-Thin ERS og 
Gelseal™ Plus vaskulære proteser 

· Alle Fluoropassiv™, Fluoropassiv™ 
ER, Thin Wall Fluoropassiv og Thin 
Wall Fluoropassiv ER vaskulære 
proteser 

· Alle kardiovaskulære stofklapper 

· Alle SealPTFE™ og Taperflo™ 
vaskulære proteser 

Lot-/serienummer Alle lots 
 

 

Kære kunde 

Hensigten med denne skrivelse er at underrette dig om vigtige oplysninger 

vedrørende opdateringer af brugsanvisningen til de ovennævnte produkter.  

Vascutek Ltd har taget initiativ til at foretage en komplet gennemgang af indholdet i 

alle brugsanvisninger for at sikre ensartethed på tværs af alle produktfamilier og for 

at sikre, at brugsanvisningerne forsyner brugerne med vejledning og indhold på det 

højeste tekniske niveau. Som et resultat af disse opdateringer vil klinikere få 

yderligere klarhed over nedsænkning af transplantater i saltvandsopløsning, ligesom 

kendskabet til brugen af formaldehyd i fremstillingsprocessen vil blive forbedret. Der 

findes yderligere oplysninger på næste side. 

Formålet med denne skrivelse er udelukkende at give supplerende 

oplysninger. 
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Beskrivelse af opdateringerne til brugsanvisningen 

Opdatering 1: Nedsænkning af transplantat/klap i saltvand 

I de aktuelle brugsanvisninger anbefaler Vascutek Ltd. med hensyn til alle 

gelatineforseglede vaskulære proteser og kardiovaskulære klapper, at 

proteserne/klapperne nedsænkes i sterilt saltvand før implantering. Vascuteks 

overvågning efter markedsføring og kundefeedbackprocesser bekræfter, at på trods 

af anbefalingerne i brugsanvisningen lægger ikke alle kunder transplantaterne i blød 

inden brug og at iblødlægningstiden varierer fra sekunder til op til 1 time. 

Vascutek Ltd opdaterer derfor brugsanvisningerne således, at anbefalingen om at 

lægge transplantatet i blød inden brug bliver et obligatorisk krav og en 

iblødlægningstid på 5 minutter gøres obligatorisk. 

Dette giver større klarhed og fjerner eventuelle uklarheder vedrørende 

iblødlægningstiden for Vascutek Ltd. gelatineforseglede proteser/klapper. 

 
Opdatering 2: Formaldehydrester  
 
Oplysninger vedrørende tilstedeværelsen af formaldehyd i protese-
/klapfremstillingsprocessen og oplysninger vedrørende formaldehydrester på 
slutproduktet er medtaget i den opdaterede brugsanvisning.  
 
Der er ikke blevet foretaget nogen ændringer i fremstillingsprocessen. Disse nye 
oplysninger er udelukkende blevet tilføjet med henblik på at øge slutbrugerens 
kendskab til den nuværende fremstillingsproces for Vascutek Ltd. gelatineforseglede 
proteser og klapper. 
 
 
Udsendelse af denne vigtige produktinformation 

Denne skrivelse skal videregives til alle personer i din organisation eller enhver 
organisation, hvortil produkterneoverføreseller distribueres, og som har brug for disse 
oplysninger. Betænk slutbrugere, klinikere, thorax- / hjerte-kar- /karkirurger, 
radiologer, risikoledere, forsyningskæde-/distributionscentre, indkøb, kirurgiske 
direktører, administrerende direktører af hospitalsforvaltninger osv. ved omdeling af 
denne skrivelse. 

Sørg for fortsat at være opmærksom på denne vigtige produktinformation, indtil disse 
produkter leveres med den opdaterede brugsanvisning. Hvis du i mellemtiden ønsker 
et eksemplar af de opdaterede brugsanvisninger, bedes du kontakte Vascutek Ltd. 
på FSNSP17-001@vascutek.com eller gå til www.vascutek.com. 

Udfyld venligst bekræftelsesblanketten til brugerreturnering i bilag 1. 

Distributører og hospitaler i Storbritannien bedes returnere den til FSNSP17-

001@vascutek.com. 

Hospitaler uden for Storbritannien bedes returnere den til den lokale 

salgsrepræsentant, kliniske specialist eller distributør.  
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Vascutek Ltd. underretter de kompetente myndigheder i alle lande, hvor disse 

produkter sælges, herunder den nationale kompetente myndighed, 

Lægemiddelstyrelsen, om denne handling. 

 

Kontaktreferenceperson: 

Vascutek Ltd. bestræber sig på at levere sikre og virksomme produkter af høj 

kvalitet. Kontakt os på FSNSP17-001@vascutek.com, hvis der er yderligere 

spørgsmål eller bemærkninger. 

Ellers er du velkommen til at kontakte den lokale salgsrepræsentant eller distributør 

eller kundeservice hos Vascutek Ltd. 

 

På vegne af Vascutek Ltd. 

 

Carolyn Forrest 

Vicepræsident for kvalitetssikring  

 

Bilag 1: Brugerreturneringsbekræftelse 
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Bilag 1 

Brugerreturneringsbekræftelse 

Returner straks den udfyldte blanket til: 

 

E-mail: FSNSP17-001@vascutek.com(kun distributører og hospitaler i 

Storbritannien) 

Eller til distributøren (kun hospitaler uden for Storbritannien) 

 

REFERENCE: 

Handlingstype: Vigtig produktinformation (SP17-001) – Opdateringer til 

brugsanvisningen 

 

Med min underskrift nedenfor bekræfter jeg følgende: 

Jeg bekræfter modtagelse af denne vigtige produktinformation og bekræfter, at 

jeg til fulde forstår indholdet og anvisningerne. Jeg bekræfter, at alle brugere 

og alt ansvarligt personale er blevet bekendtgjort med disse opdateringer til 

brugsanvisningen. 

 

Institutionens navn (hospital, sundhedsorganisation)/distributørens navn: 

…………………………………………………………………………………….. 

 

Ansvarlige person (navn med blokbogstaver) ………………………………………. 

 

E-mailadresse …………………………………………………………………… 

 

Stilling ……………………………………………………………………………. 
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Underskrift …………………………………………...  Dato ……………………… 


