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Dotyczy: Notatka bezpieczenstwa - Zestaw taczacy do dializy otrzewnowej (DO) firmy Baxter

Do Personelu Medycznego Oddziatu Dializ
Szanowni Panstwo,

Opis problemu Baxter pragnie przedstawi¢ wazng informacje dotyczacg zmian, ktére
beda wprowadzone do Instrukcji dla uzytkownika (IFU) Zestawu
taczgcego do dializy otrzewnowej firmy Baxter, stosowanego w dializie
otrzewnowej. Baxter jest w trakcie aktualizacji Instrukcji dla uzytkownika
(IFU) Zestawu faczacego do DO dla kodu produktu wymienionego w
ponizszej tabeli, w celu poprawy oznakowania produktu i zapewnienia
spojnej informacji na wszystkich Zestawach fgczacych Baxter.

Kod produktu | Opis produktu

Zestaw faczacy MINICAP Extended Life PD z zaciskiem

R5C4482E
skretnym

Dodatkowe punkty w IFU obejmuja: .

s Zestaw jest przeznaczony do stosowania z zamykanym adapterem
tytanowym do cewnika do Dializy Ofrzewnowej firmy Baxter przy
czynnosci odigczania lub podiaczania do cyklera. Uzywany jest
w przypadku aseptycznego podigczania lub odtgczania elementow
na potgczeniu Zestawu tgczacego izestawu jednorazowego do
cyklera.

e Przecieraé, przez co najmniej 1 minute obszar wokét potaczenia
adaptera - tytanowego z Zestawem tgczacym Ilub zaciskang
zatyczka gaza nasgczong jodyng powidonowa.

+ Zaleca sie¢ monitorowanie czynnosci tarczycy u pacjentéw z
matymi objetosciami napetniania, zwykle u niemowlat | dzieci.

» W oparciu o testy in vitro, Zestaw tgczacy z zaciskiem skretnym
powinien by¢ wymieniany nie rzadziej, niz co szes¢ miesiecy lub

* Nie stosowad, jezeli zabezpieczenia koricowek nie sg na migjscu.

¢  Wyréb nie zawiera lateksu naturalnego.
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Baxter

Nastepujgece informacje w IFU powinny byé przekazane pacjentom:

e Nalezy upewnic sie, ze Zestaw tgczacy oraz linie cewnika sa
czyste isuche. Zawsze nalezy stosowaé technike aseptyczna.
Niezastosowanie sie do wskazéwek, moze prowadzié do

zakazenia.
e Wyréb nie zawiera lateksu naturainego.
Zagrozenia Niewtasciwe stosowanie Zestawu taczacego do DO moze powodowad

zanieczyszczenie prowadzgce do zakazenia lub zapalenia otrzewne;.

Dziatania do Baxter zwraca sig z prosbg o podjecie nastepujacych dziatan:
podjecia przez
klienta/ 1. Poinformowanie pacjentéw o zmianach w Informacji dla Uzytkownika.

uzytkownika ) _ ] )
2. Wypeinienie Formularza Odpowiedzi Klienta (Zatacznik nr 1) i

przestanie do Baxter na numer fax podany w formularzu. Szybka
odpowiedZz zmnigjszy prawdopodobienistiwo ponownego otrzymania
informacji. _ ‘

3. Jezeli jestes sprzedawca, hurtownikiem, dystrybutorem/sprzedawca,
ktéry dystrybuuje ktorykolwiek z wymienionych produktéw do innych
odbiorcow, poinformuj swoich odbiorcow o tej informac;ji.

W przypadku dodatkowych pytari, prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0.

Urzad Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
- zostat powiadomiony o tej akcji.

Przepraszamy za wszelkie powstate niedogodnosci. Wszelkie dziatania niepozadane lub
problem jakosciowe zwigzane ze stosowaniem tych produktéw powinny byé zgtoszone do firmy
Baxter Polska Sp. z 0.0.

Z powazaniem,

Artur Cebulski
CQA Manager

Zatacznik nr 1: Formularz Odpowiedzi Klienta
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ZALACZNIK 1- FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE Z DNIA ......2013

NAZWA WYROBU:

Kod produktu:
Numer serii:

ere— ve— re—
— — —

Prosze, wypeinic i przestaé ninigjszy formularz na numer fax: +48 22 488 38 08.
List przewodni nie jest konieczny.

Nazwa i adres osrodka:

Potwierdzenie otrzymania wypetnione przez:

(fmig i nazwisko prosimy podac drukowanymi
literami)

Stanowisko:

Numer telefonu (razem z numerem
kierunkowym}):

OtrzymaliSmy wymieniony powyzej list i przekazalismy informacje naszemu personelowi,

pozostatemu serwisowi oraz jednostkom, a takze poinformowaliémy pacjentéw o zmianach w

IFU.

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE
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