BAXTER CZECH spol. s r.o.
Karla Englise 3201/6

15000 Praha §
Czech Republic

Tel.: 00420-225 774 111
Baxter

V Praze dne 30. z&Fi 2011 Dl°JLvE2ITI-'\ )
BEZPECNOSTNI
INFORMACE

Re:  Aquarius GE-F082-00; GE-F095-00; GE-F096-00; GE-F097-00
Vyrobni €isla: Vyrobni &islo 101 az vyrobni ¢islo 3534
NIKKISO Europe GmbH Field Safety Notice (FCA-NE-05)

Vazeny zakazniku,

jako distributor produktl spoleénosti NIKKISO Vas spole¢nost Baxter informuje o oznameni
spole¢nosti NIKKISO v souvislosti s rizikem poskozeni kole€ek pristroje.

Prosim proététe si pfilozeny dopis spole¢nosti NIKKISO Europe GmbH. Vypliite pfilozeny
odpovédni formulai pro zékazniky spoleénosti Baxter a odeSlete jej faxem na uvedené ¢Eislo
nebo jej predejte pfimo nasSim obchodnim zastupcim. VEasnym navracenim tohoto
odpovédniho formulafe predejdete opakované vyzvé.

Omlouvame se Vam a Vasim zaméstnanctim za zpusobené nepfijemnosti. Pokud zjistite néjaky
problém s Vasim pfistrojem Aquarius, prosim kontaktujte obchodniho zastupce spole¢nosti
Baxter pana Jifiho Provaznika na tel. & 724 124 003.

Mate-li jakékoli dalSi otédzky, prosim obratte se na technicky servis spole¢nosti Baxter na pana
Ing. Pavla Valiana, tel.¢. 724 359 353.

S pozdravem

RNDr. Jan Cerngforsky, Ph.D.
Director
spol. sr.o.

Baxter je registrovana ochranna znémka spolecnosti Baxter International Inc. -1/2 -
2011-089-RN



BAXTER CZECH spol. sr.o.
Karla EngliSe 3201/6

150 00 Praha 5
Czech Republic

Ba xte'- Tel.: 00420-225 774 111
Fax: 00420-225 774 250
Odpovédni formular pro zakazniky

Aquarius GE-F082-00; GE-F095-00; GE-F096-00; GE-F097-00

Vyrobni €isla: vyrobni €islo 101 az vyrobni Cislo 3534
NIKKISO Europe GmbH Field Safety Notice (FCA-NE-05)

7 vr

Informace ze dne 30. zafi 2011

Prosime, vyplite tento formular a odesSlete jej faxem na niZze uvedené ¢islo jako
potvrzeni, Ze jste obdrzel/a toto oznameni.

Fax: 225 774 250

Nazev a adresa zafizeni:

(prosim tiskacim pismem)

Odpovédni formulaf vyplnil(a):

(iménao/prijmenf prosim tiskacim pfsmem)

Titul

(prosim tiskacim pismem)

Telefon

Obdrzeli jsme vySe zminény dopis, pfijali jsme vSechna opatieni uvedena v dopise a predali jsme tyto
informace nasim zaméstnanciim a ostatnim oddélenim, zafizenim nebo pracovistim.

Podpis/Datum
POVINNE POLE

Baxter je registrovana ochranné znamka spolecnosti Baxter International Inc. -22-
2011-089-RN



NIKKISO —
V4

30855 Langenhagen
Namecko
Oznameni tykajici se bezpe€nosti na pracovisti
Dotgeny produkt: HEMOFILTRACNI ZARIZENI AQUARIUS
REF: GE-F082-00; GE-F095-00; GE-F096-00; GE-F097-00
Sériova &isla: Sériova &. 101 az 3534
Bezpetnostni napravné opatreni v terénu (FSCA) ¢.. FCA-NE-05
Typ bezpeénostniho napravného opatrent: Rada tykajici se bezpe&nosti / Gprava zafizeni

20/09/11
Riziko poskozeni kolecek zarizeni

Vazena pani, vaZzeny pane,

radi bychom Vas informovali, ze spoleénost NIKKISO Europe vydava napravné opatieni ke zvy$eni bezpegnosti na
pracovisti s hemofiltraénim zafizenim AQUARIUS. Napravné opatieni se tyka model(i GE-F082-00; GE-F095-00;
GE-F096-00 a GE-F097-00 se sériovymi Cisly mezi 101 a 3534.

HemofiltraCni zafizeni Aquarius v minulosti vyrabéla spoleénost Edwards Lifesciences, jejiZ oznadeni také nesou.
Spolegnost NIKKISO Europe GmbH, Némecko, vak prevzala k 1. fijnu 2010 odpovédnost vyrobce. Spoletnost
Baxter Healthcare je vyhradnim distributorem a poskytovatelem technického servisu hemofiltraénich zafizeni
Aguarius.

Divodem vydéni oznameni bylo riziko poskozeni koleéek zafizeni.

Popis problému

Spoleénost NIKKISO obdrzela hiaseni o 8 pripadech poruchy/poskozeni koledek na zafizeni AQUARIUS. K
po3kozeni do3lo pii pfesunu zafizeni. Poskozeni kole¢ek miiZe zplisobit ztratu stability zafizeni. V nejhorSim pfipadé
se zafizeni mizZe pfevrhnout a dopadnout na osobu nachazejici se v bezprostfedni blizkosti.

Na zaklad& vnitfniho vySetiovani a testovani spole¢nosti NIKKISO byl jako nejpravdépodobngjst pfigina
poskozeni koleCek zafizeni uren pfesun zafizeni pfes prah, schody nebo jiné nerovné povrchy nebo pohyb se
zafizenim s uzamé&enymi piednimi kolecky. VySe popsané stavy mohou vést k neotekavanému uvoinéni zavitové
nozky kolecka z voziku a vzniku silné stfiZné sily plisobici na zavitovou noZku kole&ka.



Doporutuje se pfijmout tato opatfeni:

Pfed pfesouvanim zatizeni uvolnéte uzamykaci patky obou pfednich kole&ek.
Pfes prah nebo jiné nerovné povrchy pfesouvejte zafizeni opatrng.

1. Pfi pohybu nebo pfesunu zafizeni Aquarius je nutné uvolnit uzamykaci packy na koleékéch. Zafizenim Aquarius
Ize poté otadet a voiné s nim pohybovat.

2. Pfi pfesunu zafizeni Aquarius pfes prahy nebo schody musi byt uzamykaci paéky uvolnény. K naklanéni,
zvedani a pfenaseni systému je potfeba alespoi tfi lidi.

3. Peclivé prosim dodrZujte informace uvadéné v pokynech k pouziti / piruéce obsiuhy.

Spolecnost NIKKISO zacala se séril napravnych opatfeni provadénych odpovédnymi techniky sluZeb zakaznikiim,
kteti zkontroluji kolecka nainstalovana na zafizenich AQUARIUS. PFi dal3i servisni prohlidce se budou provadat
odpovidajici servisni zakroky v souladu s technickou pfirutkou 134 systému AQUARIUS. Technické kontrola zajisti
spravné pfipevnéni kolecek k voziku definovanym momentem a pfipojeni dal§iho zavitového uzavéru, ktery bude
branit neGekanému uvolnéni zavitové noZky koletka od voziku.

Spolecnost NIKKISO Europe GmbH se omlouva za viechny zpiisobené problémy a rada zodpovi jakékoli dotazy
tykajici se této zaleZitosti.

Pokud potfebujete dal3i informace nebo méte n&jaké dotazy, obratte se na oddlent pro kvalitu a regulaéni
zaleZitosti spoleénosti NIKKISO Europe (+49 511 67 9999 251) nebo na mistni prodejni organizaci Baxter.

Seznamte s timto bezpe&nostnim ozndmenfm v8echny pfisiudné osoby ve vasi organizacl.

Potvrdte pfijem tohoto oznameni tykajiciho se bezpecnosti na pracovisti odeslanim vypinéného formulate Potvrzenl
pijeti® kontaktni osobé na ném uvedené.

S pozdravem
NIKKISO Euroge GmbH
K/ . a M
/ Uwe H. Waltab Bernd Schwenger

vedouci konzultant Q&RA Vyrobni feditel

V 2astoupeni

NIKKISO Europe GmbH NIKKISO Europe GmbH
Desbrocksriede 1 Desbrocksriede 1
D-30855 Langenhagen D-30855 Langenhagen

Oznamenl tyksjict se bezpeénosti na pracovisti &. FCA-NE-05 NIKKISO EUROPE GmbH



