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Dulezita informace
o vyrobku

Dotéeny vyrobek

Spole€nost Baxter Healthcare Corporation Vas informuje o zméné
adapteru Quinton BETA-CAP™, kterou provedl jeho dodavatel.

Popis problému

Spole¢nost Baxter obdrZzela v USA reklamace tykajici se adapteru
Quinton BETA-CAP™  (dostupného pro  spolenost  Baxter
v Covidien katetrovych PD kitech).

Adapter Quinton BETA-CAP™ se pouziva pro pfipojeni PD katetru
pacienta k transfer setu Baxter.

Tato hlaSeni naznacCovala, Ze toto pfipojeni nebylo bezpecné a
uvolhovalo se.

Dukladné technické Setfeni spoleCnosti Baxter potvrdilo moznost
redukce zavitu pfi pfipojeni transfer setd spoleCnosti Baxter
k sou€asnému (Covidien) Quinton Beta-cap adaptéru.

Riziko

Redukce v zavitu muze vést ke zvySenému riziku odpojeni, které maze
vést ke vzniku peritonitidy.

Jak poznat dotéené
vyrobky

Redukovany zavit vyplyva ze zmény provedené v geometrii zavitu
u Quinton BETA-CAP™ (8814-664001), jak je vidét na obrazku
oznaCeném “Soucasny” (poprvé distribuovany spolecnosti Covidien
9.¢ervna 2009, &.8arze 914961). Ackoli souCasny adapter Quinton
BETA-CAP™ ma vice zavit(l v porovnani s predeslou verzi, technické
analyzy ukazaly, Ze pocate¢ni poloha zavitu byla zménéna a muze to
vést kK mensSimu tésnéni zavitu.
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Akce, které maji
byt pfijaté
zakaznikem

Pokud nepozivate adapter Covidien, nemusite délat nic.

Pokud adapter Covidien pouzivate, Ctéte prosim peclivé nize
uvedené informace.

Pacienti, ktefi pouzivaji adapter Quinton BETA-CAP™, by méli byt
co nejdfive objednani oSetfujicim Iékafem na kontrolu jejich pfipojeni
nebo nahradu pfipojeni. Pokud se rozhodnete pokracovat
v pouzivani adapteru Quinton BETA-CAP™, spoleénost Baxter
doporu€uje lékafim, aby vénovali zvladtni pozornost zajisténi
bezpecného a tésného pfipojeni mezi adapterem Quinton BETA-
CAP™ a transfer setem Baxter.

Akce planované
spolecnosti Baxter

Spole€nost Baxter by chtéla zduraznit doporuc€eni pouzivat transfer
sety Baxter vyluéné s titanovym adapterem (kéd vyrobku 5C4129),
ktery ma vhodnou geometrii pro zajisténi bezpecného spojeni
s transfer sety Baxter.

Dalsi informace a
podpora

Dékuje Vam za spolupraci. TéSime se na dalSi spolupraci v oblasti
dialyzy.

Pokud mate néjaké otazky, kontaktujte prosim Sales Managera
Jifiho Michalika, tel. €. 602 151 457.

S pozdravem

RNDr. Jan Cernohorsky, Ph.D.
Country Managing Director
BAXTER CZECH spol. s r.o.
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