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Bezpeënostni
upozornënI

V Praze dne 20.prosince 2013

Váená panI, vá±en’ pane,

Dotöené 151 v9pustn’ yak pro cycler,
v9robky Kód v’robku: R5C4145P,

are: H13B19084, H13C27028, H13D01021, H13D05030, H13D26085, H13E20051,
H13E21026, H13E30100, H13F24036, H13G15099, H13H12052, H13H16079
a H13H19065.

Popis Spoleãnost Baxter obdr±ela zen’ poëet rekiamacI t9kajicIch se iniku dialyzátu
problému z 15 litrového v’pustného vaku pro cycler, poté co byla vyménéna v’robnI forma pro

velkou tlaëku na vpustné hadiëce (viz foto - obr.1). Bylo zjiténo, e problem se t’ká
velké tlaëky, která se pou±Ivã k uzavIránI v’pustné hadiëky 15 litrového v’pustného
vaku pro cycler. Velká tlaOka nemusI p0 napinénI zcela uzavit 151 v’pustn’ yak pro
cycler a to mü±e zpüsobit Unik dialyzátu z v?pustné hadiëky.

Bylo zahãjeno etenI zaméiené na poslednI zménu, kterou na formé pouivane pro
v’robu tlaëek provedl dodavatel. OddélenI kvality, technici a v’robnI personal
spoleönosti Baxter se na tomto etreni k odhalenI pIôiny vzniku problému podIlI.
ProzatIm, pro zmirnénI problemu, spoleënost Baxter, ye spolupráci s dodavatelem
tlaãky, vrátila do v’roby püvodnI formu a v etrenI se dale pokraöuje.

Piedpoklá- Pokud dojde k üniku a pacientIoeffovateI prijde do kontaktu s dialyzátem, existuje
dane riziko monost rizika kontaminace nebo infekce a nebezpeëi uklouznutI p0 rozhté kapalirié.

Ve vztahu k tomuto problému nebyla hIáena ãdná poranénI. Mo±né riziko
kontaminace je nepravdépodobné, pokud se postupuje v souladu s aseptickou
techn I kou.

OpatrenI, Spoleënost Baxter Vás ádá, abyste pñjali následujIcI opatenI:
která majI
b’t prijata 1. Ujistéte Se, e je velké tlaëka na v’pustné hadiëce uzavena. Doporuöuje se, aby

zákazniky pacienUoéetovatel phjal opaffenh v pIpadè, ±e se béhem Iéöby nebo pu transportu
objevI ünik kapaliny z v’pustné hadiöky napu.:

V prübéhu vypouéténI dialyzátu a transportu vaku udr±ujte konec portu s velkou
tlaëkou tak, aby byl nad ürovnI vaku nebo umIstéte yak do nepropustne nádoby
(lavor, vaniöka apod.).
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2. Toto sdé!eni berte prosIm jako upozornéni, nenI düvod k vracenh uvedeného

v9robku.

Obr. 1: Velká tlaëka 151 v’pustného vaku pro cycler & v’pustná hadiëka

• Pokud mate jakoukoli obecnou otázku ohledné své PD léëby, kontaktujte prosIm
svého lékae nebo PD sestru.

• Ohiedné obecn9ch otázek t’kajIcich se tohoto sdèlenI kontaktujte prosIm svého
klinického koordinátora nebo nai Help linku - Tel: 606 737 872.

S pozdravem

Nchk
Business Unit Manager Renal
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