NOTATKA
BEZPIECZENSTWA

Data:8 maja 2012

Dotyczy: Notatka bezpieczefstwa- aktualizacja Instrukcji uzytkowania Infusor (kody produktu
podano ponizej).

Szanowni Panstwo,

Baxter pragnie poinformowac o zmianie w instrukcji uzytkowania wyrobu Infusor.

Baxter rozpoczal projekt oznakowania produktu z wprowadzeniem nastgpujacego  oswiadczenia w
Instrukcji uzytkowania;

., Obowiqzkiem osoby S$wiadczqcej opieke medyczng jest zapewnienie stosowania odpowiedniego
urzqdzenia podczas podawania krytycznych terapii we wlewach, ktorych zatrzymanie, przerwanie lub
zmiana podawania moglyby spowodowaé powazne obrazenia bqd? zgon.”

To dodatkowe o$wiadczenie zostato juz wprowadzone w instrukcji uzytkowania dla nastepujacych kodow
produktu: 2C1008KP, 2C1009KP oraz 2C1063KP.

Prosimy o przekazanie tej informacji do wszystkich uzytkownikow tych wyrobow, ktorzy moga je

stosowac, w celu zapoznania ich ze zmienionym tekstem Instrukcji uzytkowania i mozliwymi
konsekwencjami.

Pragniemy zaznaczy¢, iz nie jest to wycofanie produktu i nie sa Panstwo proszeni o zwrot produktu.

Jezeli jestescie Panstwo posrednikiem, sprzedawca hurtowym lub dystrybutorem/sprzedawca produktow
wskazanych powyzej, prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia do Panstwa klientow.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych zostat juz
powiadomiony o tej akcji.

Dziekujemy za Panstwa wspétpracg. Przepraszamy za wszelkie spowodowane utrudnienia.
W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z o.0., tel. +48 22 4883777.
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