INFORMACJA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA

Dotyczy: Notatka bezpieczenstwa — INFUSOR i FOLFUSOR przenosne systemy infuzyjne
z elastomerow

Kody produktu: 2C1008KP; 2C1009KP; 2C1063KP; 2C1075KJP; 2C1087KP; 2C1156KP;
2C1168K; 2C1811K; 2C4009K; 2C4063K; 2C9960KP; S2C1083KJIP

Numery serii: wszystkie

Szanowni Panstwo,

Opis problemu  Baxter pragnie poinformowac¢ o waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
stosowania przenosnych systeméw infuzyjnych z elastomerow INFUSOR i
FOLFUSOR. Patrz Zatgcznik nr 1 - Lista kodéw.

Baxter otrzymat reklamacje dotyczace szybkosci przeptywu wiekszej niz
zatozona dla wymienionych powyzej przenosnych systemoéw infuzyjnych z
elastomeréw. W wielu przypadkach, reklamacje dotyczyty nadmiernej infuzji
lekow, ktora byta wynikiem stosowania niezgodnie z Instrukcjg obstugi.

Zagrozenia Podanie lekdw z szybkoscig infuzji wiekszg niz zaktadana moze prowadzi¢ do
zatrucia i zmian skutecznosci, ktére mogg wymagac interwencji medyczne;j.

Dziatania do Baxter zwraca sie do profesjonalnych uzytkownikéw z prosbg o dalsze
podjecia przez  postepowanie zgodne z Instrukcjg Obstugi wyrobu, ktéra podaje jakie czynniki
profesjonalnego mogg wptywaé na szybkos¢ przeptywu:

uzytkownika

1. Wybor leku: Informacje o rozciehczeniu/ rozpuszczeniu leku oraz procedury
przechowywania patrz Ulotka dotgczona do opakowania leku.

2. Instrukcje obliczania wiasciwej objetosci napetniania, w tym potencjalnego
wzrostu szybkosci przeptywu, ktéry moze by¢ wynikiem mniejszej objetosci
napetniania niz nominalna objeto$¢ napetniania.

3. Zmiana temperatury wyrobu medycznego

4. Wybor rozpuszczalnikdw (5% Glukoza czy 0,9% Chlorek sodu); okoto 10%
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wzrost nominalnej szybkosci przeptywu przy zastosowaniu 0,9% Chlorku
sodu.

5. Pozycja zbiornika z elastomeréow wzgledem dystalnej koncowki Luer Lock.
Szybkos¢ przeptywu zmniejszy sie o okoto 0,5% na kazde 2,54 cm réznicy
pozioméw, jesli zbiornik z elastomeru znajduje sie ponizej poziomu dystalnej
koncowki typu luer lock i wzrosnie o okoto 0,5% na kazde 2,54 cm réznicy
poziomow, jesli zbiornik z elastomeru znajduje sie powyzej dystalnej
koncowki typu luer lock.

6. Diugos¢, srednica i potozenie cewnika.

Dziatania do Baxter zwraca sie z prosbg o podjecie nastepujgcych dziatan w odpowiedzi na te
podjecia w informacje:
odpowiedzi na

. . 1. Potwierdzenie otrzymania Informacji Bezpieczenstwa poprzez
te informacje

wypetnienie zatgczonego Formularza Odpowiedzi Klienta (zatgcznik nr 2)
i przestanie do Baxter na numer faxu + 48 22 488 38 08 lub email
monika_lichniak@baxter.com. Szybka odpowiedz zmniejszy
prawdopodobienstwo ponownego otrzymania informacji.

2. Jesli przekazali Panstwo ten wyrob innym odbiorcom lub oddziatom w
obrebie Pahstwa instytucji, prosimy o przekazanie im kopii tej informacii.

3. Jezeli jestes sprzedawcg, hurtownikiem, dystrybutorem/sprzedawca,
ktory dystrybuuje ktorykolwiek z wymienionych wyrobow do innych
odbiorcéw, poinformuj swoich odbiorcow o tej informaciji.

Pozostate W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z o.0.
informacje oraz
wsparcie

Wszelkie dziatania niepozgdane lub problemy jakos$ciowe zwigzane ze stosowaniem tych
wyrobow powinny by¢ zgtoszone do firmy Baxter Polska Sp. z 0.0.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
zostat powiadomiony o tej akcji.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni Farmaceutycznej
Baxter Polska Sp. z 0.0.

Zatgcznik nr1: INFUSOR / FOLFUSOR - Lista kodow
Zatgcznik nr 2: Formularz Odpowiedzi Klienta
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Zalacznik nr 1

Informacja Dotyczaca Bezpieczenstwa — INFUSOR / FOLFUSOR Lista kodéw

KOD WYROBU

OPIS

INFUSOR - Przenosne systemy infuzyjne z elastomeréw

2C1075KJP

Two Day INFUSOR

S52C1083KIP

Desferrioxamine INFUSOR

INFUSOR LV - Przenosne systemy infuzyjne z elastomeréw

2C1087KP INFUSOR LV 1.5
2C1008KP INFUSOR LV 2
2C1009KP INFUSOR LV 5
2C1156KP INFUSOR LV 7
2C1063KP INFUSOR LV 10

INFUSOR XLV - Przenosne systemy infuzyjne z elastomeréw

2C1168K

INFUSOR XLV 8

FOLFusor - Przenosne

systemy infuzyjne z elastomeréw

2C4009K

FOLFusor LV 5

2C4063K

FOLFusor LV 10

MULTIRATE INFUSOR -

Przenos$ne systemy infuzyjne z elastomeréw

2C9960KP

MULTIRATE INFUSOR LV 5-7-12

INFUSOR do analgezji regionalnej z Modutem Kontrolnym Pacjenta

2C1811K

Regional Analgesia INFUSOR System with Patient Control Module 5.0-

7.0-12.0
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Zatacznik nr 2

INFUSOR / FOLFUSOR

Kody: 2C1008KP; 2C1009KP; 2C1063KP; 2C1075KJP; 2C1087KP; 2C1156KP; 2C1168K; 2C1811K;
2C4009K; 2C4063K; 2C9960KP; S2C1083KJIP
Numery serii: wszystkie

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Informacja Dotyczgca Bezpieczenstwa z dnia ...... 2013

Prosze o przestanie na adres e-mail monika lichniak@baxter.com lub na numer fax: +48 22 488 38 08 jako
potwierdzenie otrzymania tej informaciji.

List przewodni nie jest konieczny.

Nazwa i adres osrodka:
(prosimy podac drukowanymi literami)

Potwierdzenie otrzymania wypetnione przez:
(Imie i nazwisko prosimy podac¢ drukowanymi literami)

Stanowisko:
(prosimy podac drukowanymi literami)

Numer telefonu:
(razem z numerem kierunkowym)

Otrzymalismy wymieniony powyze;j list, przeprowadzilismy wskazane dziatania oraz przekazalismy
informacje naszemu personelowi oraz pozostatemu serwisowi/ odbiorcom/ oddziatom, jesli dotyczy.

Podpis i data:
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