Baxter BAXTER CZECH spol. s r.o.
Karla EngliSe 3201/6
150 00 Praha 5
Czech Republic
Tel.: 00420-225 774 111
Fax: 00420-225774 250

V Praze 19. ¢ervence 2012

Stazeni

Véc: Michaci zafizeni AUTOMIX p ro d u ktu

Produktovy kod: 2M8286

Vazena pani magistro, vazeny pane magistfe,

Spole¢nost Baxter Vam zasila informaci o nasledujicich 3 problémech, které se vyskytly
u michaciho zafizeni AUTOMIX:

1) Chybna funkce klavesnice (opakovany problém)

2) Neocekavany béh motoru (novy problém)

3) Pristroj se zastavi bez spusténi alarmu a bez rozsviceni zelené signalky ,complete”
(novy problém)

Tyto problémy mohou vést k nespravnému smichani nutri€nich roztok( napf. nespravnym
objemum, nespravnym roztokim a/nebo inkompatibilnim roztokdm. U kritickych slozek roztokd,
jako je chlorid draselny a vapnik, by mohly pfipadné velké odchylky v davkovani vést
k poSkozeni pacienta nebo umrti. Dal8i podrobnosti viz pFiloha 1.

Vzhledem k témto problémUm spolec¢nost Baxter dobrovolné postupné stahne michaci zafizeni
AUTOMIX z trhu. Jako bezprostfedni opatieni spoleénost Baxter doporucuje nasleduijici:

o Pokracujte v peclivém zadavani vstupnich dat do michaciho zafizeni AUTOMIX a
oveéfujte spravnost odezvy klavesnice (viz pfiloha 2, obr. 1).

o Kontrolujte napajeci kabel pfistroje AUTOMIX ohledné vSech viditelnych nalomeni,
zarez(, deformaci nebo fyzického poskozeni. Nepouzivejte pfistroj, pokud je takovéto
poskozeni na kabelu viditelné (viz pfiloha 2, obr. 2).

o Pokud michaci zafizeni AUTOMIX zastavi michani bez alarmu a bez rozsviceni zelené
signalky ,complete“, vak s roztokem zlikvidujte a vratte zafizeni spoleCnosti Baxter
(viz pFiloha 2, obr. 3).

Pokud se objevi jakykoli ztéchto problém0, kontaktujte prosim naseho produktového
manazera - Mgr. Vladimira Voracka na tel. €. 602 276 365 nebo 225 774 190. SpoleCnost
Baxter se zavazala zajistit do 1.prosince 2013 plynuly pfechod z michaciho zafizeni AUTOMIX
na alternativni pfistroje. Po tomto datu nebude spoleCnost Baxter dale podporovat michaci
zafizeni AUTOMIX prostfednictvim poskytovani nahradnich soucastek, servisu nebo technické
podpory ani prodejem prislusSného jednorazového spotfebniho materialu. Aby méli zakaznici
dostate€né mnozstvi €asu k vyhodnoceni a zavedeni alternativnich pfistrojl, pfistoupili jsme
k ¢asové kontrolovanému stahovani michaciho zafizeni AUTOMIX. Zastupce naSi spoleCnosti
Vas bude brzy kontaktovat, abyste probrali poZzadavky pro pfechod na alternativni pfistroje.

Spole¢nost Baxter doporu€uje, aby si zakaznici ulozili tento dopis k navodu na pouziti
michaciho zafizeni AUTOMIX. Predejte prosim tuto informaci vSem, kdo pfistroj pouzivaji,
servisuji nebo Cisti, a zdaraznéte potfebu vZdy kontrolovat zadavani vstupnich dat do zafizeni
a pravidelné vizualné kontrolovat, zda neni poSkozen napajeci kabel.
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Pokud se Vy nebo nékdo zvaseho pracovisté setka s problémem pfi pouzivani zafizeni
AUTOMIX, kontaktujte prosim naseho produktového manazera - Mgr. Vladimira Voracka na
tel. €. 602 276 365 nebo 225 774 190.

Prosim vyplite pfilozeny Odpovédni formulaF pro zakazniky (priloha 3), kterym potvrzujete,
Ze jste obdrzel/a tento dopis a zaSlete jej e-mailem nebo faxem na Cislo uvedené na formulafri.
Vracenim formulafe obratem zamezite obdrzeni opakovaného oznameni. Navic prosime,
pokud jste pfedali michaci zafizeni AUTOMIX na jiné pracovisté, zaSlete okamzité tuto
informaci a odpovédni formulaf danému pracovisti. Je dulezité, aby vSechen obsluhujici
personal michaciho zafizeni AUTOMIX dostal toto oznameni a urychlené vratil vyplnény
formularF spole¢nosti Baxter.

V této souvislosti se Vam a Vasim zaméstnancim omlouvame za zplsobené nepfijemnosti.
Pokud mate dal$i otazky k této zalezitosti, obratte se na mistni zastoupeni v Ceské republice
spole¢nost BAXTER CZECH spol. s r.o. Dalsi technické informace obdrzite u naSeho
produktového manazera - Mgr. Vladimira Voracka na tel. €. 602 276 365 nebo 225 774 190.

Statni ustav pro kontrolu I&€iv byl o této akci informovan.

S pozdravem

Tomas Kubala
Business Unit Manager - Medical Products
BAXTER CZECH spol. s r.0.

PFiloha 2 — Obrazek 1 - 3
Pfiloha 3 — Odpovédni formulaf
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Priloha 1

Souhrn problému

1) Chybna funkce klavesnice

V unoru 2011 spole¢nost Baxter zaslala zakaznikim dopis ohledné chybné funkce klavesnice
michaciho zafizeni AUTOMIX. Spole¢nost Baxter zjistila, Ze pFiinou chybné funkce klavesnice
je vniknuti kapaliny do klavesnice. Kapaliny se do klavesnice mohou dostat pfi jejim Cisténi,
politim nebo jejim postfikanim. V dopisu ze dne 10.kvétna 2011 spoleCnost Baxter doporuéuje
pracovni postupy, které moznost vniknuti kapaliny do michaciho zafizeni AUTOMIX snizuiji,
vCetné doporuceni ohledné ochrany pfed politim nebo postfikanim ovladaciho modulu a
Cisticich postupl. Doporuc€eni odeslana 10. kvétna 2011 neomezila vnikani kapaliny do
ovladaciho modulu.

Jako bezprostfedni opatfeni prosim pokraCujte v peclivém zadavani vstupnich dat do
michaciho zafizeni AUTOMIX a ovéfujte spravnost odezvy klavesnice (viz pfiloha 2, obr. 1).

2) Neocekavany béh motoru

26.Cervna 2012 spolecnost Baxter zjistila, Zze zafizeni AUTOMIX mlze postihnout pferuSovany
vypadek proudu (napf. vlivem poSkozeni napajeciho kabelu), pfi kterém se mize neoekavané
spustit chod motoru Cerpadla. Muze dojit k simultannimu Cerpani roztokl i pfesto, ze pfistroj
tak neni naprogramovan. Tento pferuSovany vypadek proudu mize mit za nasledek simultanni
spusténi 2 nebo az 6 motoru. Spole¢nost Baxter zjistila, Ze toto neotekavané spusténi motord
Cerpadel muze nastat bez alarmu a nemusi byt obsluhou zjisténo. Tento problém muize vést
k nespravnému smichani roztokd, napf. nespravnym objemdm, nespravnym roztokim a/nebo
inkompatibilnim roztokim.

U kritickych slozek roztokd, jako je chlorid draselny a vapnik, by mohly pfipadné velké odchylky
v davkovani vést k poskozeni pacienta nebo umrti.

Jako bezprostfedni opatfeni spoleénost Baxter doporucuje pravidelnou kontrolu napajeciho
kabelu michaciho zafizeni AUTOMIX ohledné vSech viditelnych nalomeni, zafezu, deformaci
nebo fyzického poskozeni. Nepouzivejte zafizeni, pokud je takovéto poskozeni na kabelu
viditelné (viz pfiloha 2, obr.2) a kontaktujte nadeho produktového manazera - Mgr. Vladimira
Voracka na tel. €. 602 276 365 nebo 225 774 190.

3) Michaci zafizeni se zastavi bez spusténi alarmu

26.Cervna 2012 spole¢nost Baxter také zjistila, Ze michaci zafizeni AUTOMIX muze postihnout
vypadek v dodavce proudu (napf. vliivem poSkozeného napajeciho kabelu), kdy zafizeni muze
zastavit michani bez alarmu a bez rozsviceni zelené signalky ,complete®. Toto nemusi byt
obsluhou zjisténo. Tento problém muze vést k nespravnému smichani roztokd napf.
nespravnym objemum, nespravnym roztokim a/nebo inkompatibilnim roztokdm.

U kritickych sloZek roztokd, jako je chlorid draselny a vapnik, by mohly pfipadné velké odchylky
v davkovani vést k poSkozeni pacienta nebo umrti.
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Priloha 2
Obrazek 1

Ovladaci modul michaciho zarizeni AUTOMIX
Priklady spravné a nespravné funkce klavesnice

Spravna funkce Nespravna funkce

Na displeji "5" Stisknuto "5" Na displeji napf. "3"  Stisknuto "5"
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Pokud se Vy nebo kdokoli na Vasem pracovisti setkate s touto zavadou, kontaktujte
prosim spoleénost BAXTER CZECH spol. s r.o.

Pracovnici pouzivajici michaci zafizeni AUTOMIX by méli byt i nadale opatrné zadavat data a
kontrolovat presnost funkce klavesnice. K nespravnému smichani maze dojit, jestlize michaci
zafizeni AUTOMIX nespravné reaguje na stisknuti klavesy a obsluha nezkontroluje displej, aby
se ujistila, Ze displej odpovida poZadovanému stisku klavesy. Nespravna odpovéd klavesnice
je zobrazena na displeji (obr. 1); proto Ize pfedejit nespravnému smichani kontrolou, ze displej
pokazdé po stlaceni klavesy odpovida informaci zadané pres klavesnici. V téchto situacich je
mozné, ze by mohl byt namichan do kone¢ného vaku nespravny objem a/nebo roztok. Chybna
funkce klavesnice se mlze objevit jak ve vstupnim moédu manualnich dat (STD Mode), tak pfi
pocateCnim nacitani pofadi Cisel z host softwaru (MAN ID Mode), jak je v zminéno
v uzivatelském manualu. Obsluha musi v kazdém pfipadé ovéfovat, ze informace na displeji
odpovida vstupni informaci na klavesnici.
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Obrazek 2
Informace o napajecim kabelu zarizeni AUTOMIX

Ovladaci a ¢erpadlovy modul spojeny UMB kabelem
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Obrazek 3
Oznameni zarizeni AUTOMIX o ukonéeni michani

Cerpadlovy modul se svitici signalkou oznamuijici ukonéeni michani
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Priloha 3
Odpovédni formular pro zakazniky
Stazeni produktu - ¢ervenec 2012

Michaci zafizeni AUTOMIX
Produktovy kéd: 2M8286

Prosime, vyplrite tento formular a odeslete jej faxem na Cislo 225 774 250 nebo na
petra_cizkova@baxter.com jako potvrzeni o tom, Ze jste obdrzel/a toto oznameni. Odeslani celého
dopisu neni potfeba.

Zdravotnické zafizeni a adresa;

] Potvrzuiji, Ze toto zdravotnické zafizeni jiz nevlastni* nebo nepouziva* néktery z uvedenych typl
tohoto pfistroje. (Oznacte prosim odpovidajici variantu *).
Prosim zakrouzkujte:  Prodano Ztraceno Pfemisténo Neaktivni Zalohovy

Pokud jste zafizeni prodali nebo pfemistili, sdélte nam prosim nazev a adresu nového umisténi:

] Potvrzuji, ze toto zdravotnické zafizeni vlastni* nebo pouziva* néktery z uvedenych typl tohoto
pfistroje. (Oznadte prosim odpovidajici variantu *).

Pocet pfistroji AUTOMIX ve Vasem zafizeni:

Svym podpisem nizZe stvrzujete, Ze jste porozuméli obsahu pfiloZeného sdéleni, nezbytnym opatfenim
uvedenym v tomto sdéleni, a nutnosti pfedat podle potfeby tyto informace Vasim pracovnikim a dalSim
sluzbam nebo pracovistim.

ZKONTROLUJTE PROSIM, ZE JSOU VYPLNENY DALE POZADOVANE UDAJE. SPOLECNOST
BAXTER NEMUZE ZPRACOVAT NEPODEPSANE FORMULARE. URYCHLENA ODPOVED SNizi
PRAVDEPODOBNOST OPAKOVANEHO OZNAMENI TETO INFORMACE.

Formular vyplnil (jméno):
(prosime tiskacim pismem)

Titul:

Telefonni Cislo:

Podpis a datum:
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