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Dilezitd informace
o pripravku

V Praze dne 9.10.2014

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spole¢nost Baxter by Vas chtéla informovat o zaleZitosti, kterd se tyka nasledujicich SarZi pripravku
Hemostaticka matrice Floseal (Floseal VH S/D) katalogova &isla pfipravku 1501510 a 1503353.

Katalogové ¢islo 1501510 Katalogové cislo 1503353
Cisla $ar#i zaginajicich na Cisla $ar#i zaginajicich na
VNY1NOO5 VNY2P002

VNY1NOO6

VNY1NOO8

VNY1INO13

VNY1INO14

VNY1NO18

VNY1NO020

VNY1NO22

VNY1NO24

Spolecnost Baxter obdriela reklamace tykajici se obtizi pfi miseni a vysoké protlacovaci sily (sila, ktera se
pouziva pri stlacovani pistu strikacky k homogenizaci trombinového roztoku s Zelatinovou matrici). Toto bylo
hldaseno hlavné pfi prvnim ,prichodu” miseni trombinu s Zelatinou. Spolecnost Baxter posoudila obdrzené
informace a provedla dikladné $etfeni reklamaci. Setfeni ukazala, Ze se nejednd o zavadu kvality pfipravku a
lékarské vyhodnoceni neuvadi, Ze by mohly byt ofekavany nezadouci zdravotni duasledky. Ackoliv nebyla
zjiSténa Zadna zavada kvality, je zfejmé, Ze vzhledem k zhutnéni Zelatinové matrice uvniti stfikacky maze
uzivatel v nékterych pripadech citit zvySeny odpor béhem misictho procesu. Proto Vam poskytujeme
nasledujici informace, které mohou byt uZitecné:
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Postupujte prosim podle aktudlniho ndvodu jak pfipravit pfipravek.

Pfed smisenim Zelatinové matrice s trombinovym roztokem mame
nasledujici doporuceni:

¢ Ponechte krytku Luer na stfikacce a zatdhnéte pist stiikacky
s Zelatinovou matrici o 3-4 milimetry.

¢ Poklepejte sttfikacku s Zelatinovou matrici chirurgickym

nastrojem jako jsou preparacni nlzky, coz pomiZe uvolnit
granule.

¢ Spojte stfikacku s Zelatinovou matrici s roztokem trombinu a
protlacujte jako normalné, aby doslo k smiseni.

Spolecnost Baxter se omlouvd za nepfijemnosti, které Vam tato zaleZitost mlZe zplsobit. Byla zavedena
napravna opatreni ke snizeni mozZnosti vyskytu tohoto problému v budoucnosti. Jako dalsi pomoc Vam
spoleénost Baxter navic mliZe poskytnout skoleni misicich technik a pouZiti pfipravku na Vasem pracovisti. Pro
zajisténi Skoleni pro Vas tym kontaktujte prosim obchodniho zastupce spolecnosti Baxter ve svém regionu.

Pokud budete mit dalsi otazky ohledné tohoto problému, nevahejte se prosim obratit na nasi kontaktni osobu:
PharmDr. Jakub Velik Ph.D., tel: 724 550 199 nebo e-mail: jakub_velik@baxter.com

S pozdravem

At Go?

Tomas Kubala
Business Unit Manager Medical Products
BAXTER CZECH spol. s r.o.
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