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Nom commercial du dispositif : Traumastem 

 
 
 
 
 

 : 
 

- Distributeur : Baxter Healthcare Corporation 
-  
-  

 
 

 

 : 

Fabricant :  

Personne de contact -mail : v.sivkova@bioster.cz 

 

Distributeur : Baxter Healthcare SA, Thurgauerstrasse 130, 8152 Glattpark (Opfikon), 
Suisse, global_pharmacovigilance_deerfield@baxter.com 

Personne de contact -commercialisation 
EMEA, e-mail : elsa_borg_saywell@baxter.com 
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1.1 Type de dispositif 

 
 

 
 
1.2  Nom commercial 
 
Traumastem 
 

 
1.3  Identifiant(s) unique(s) du dispositif (UDI-DI) 
 
Identifiant de production UDI : 28590317100488 
 
UDI-  : 18590317100481 
 
1.4  Usage clinique principal du dispositif 
 

 

organes parenchymateux, les 
d ales traditionnelles, 

 
 
 
1.5   
 
Code produit Nom du produit Mod  Code produit Baxter  

10048 Traumastem  34 x 5 cm 0600139 23010431H 
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2.   
 

2.1  produit 
 

 

 
 
 
2.2   
 

incident, nous pouvons conclure que l

 
 

 
 

 

2.3   

 

Le 31 octobre 2025, Baxter Healthcare Corporation  : PR 6314663) nous a 
 

 
 

 

Cet 
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3.   

 

3.1   

 

Retrait du produit 

 

  

  

 
la notice 

 

3.2  
distributeurs ou agents commerciaux) 

Retrait du produit 

 

  

 Remplir et retourner le formulaire de confirmation FSN 

  

  

 

 

3.3   

OUI. Le formulaire de confirmation est joint. 

Date limite de retour : 30 novembre 2025 
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4.   

 

4.1  Type de FSN 

NOUVEAU 

4.2  Conseils ou i  

. 
4.3  Informations sur le fabricant 
( ) 

Nom  : BIOSTER, a.s. 

Adresse :  

Site web : www.bioster.eu 

4.4   

 

/annexes 
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 sur le terrain 

 

 par cette action. 

 

 

v.sivkova@bioster.cz, 
global_pharmacovigilance_deerfield@baxter.com 
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Code produit Nom du produit Mod  Code produit Baxter  

10048 Traumastem  34 x 5 cm 0600139 23010431H 

 
Fabricant :  
Distributeur : Baxter Healthcare SA, Thurgauerstrasse 130, 8152 Glattpark (Opfikon), Suisse 
 
Veuillez renvoyer ce formulaire par e-  : v.sivkova@bioster.cz 
 

  
 

 
 

  -mail Date 
 
 
 

   

 
 
Formulaire rempli par : 
Nom : 
Date : 

-mail : 
Signature : ________________________ 
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Code produit Nom du produit Mod  Code produit Baxter  

10048 Traumastem  34 x 5 cm 0600139 23010431H 
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Veuillez renvoyer ce formulaire par e-  : v.sivkova@bioster.cz 
 

  
   

 
  -mail Date 

    
    
    
    

 
 
Formulaire rempli par : 
Nom : 
Date : 

-mail : 
Signature : ________________________ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


