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

150 00 Praha 5

Czech Republic

Tel.: +420-225.774.111

Ba xter Fax: +420-225.774.250
Dulezita informace
o vyrobku
V Praze dne 18. Unora 2015

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spole¢nost Baxter Vam zasila tuto dilezitou informaci ohledné pouziti transfer setl pro
peritonalni dialyzu, titanovych adaptérd, cepi¢ek MiniCap a ochrannych krycich musli¢ek
spole€nosti Baxter, kody jednotlivych vyrobkl jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Kéd vyrobku | Popis vyrobku

BEPC4129 Titanovy adaptér s pojistkou pro pfipojeni PD katétru

BEPC4466 Cepi¢ka MiniCap s povidonem jédu

BEPC4486 Rozpojovaci Eepitka OptiCap s roztokem povidon jodu

BFPC4211 Ochranna kryci muslicka Sys Il s betadinem

MiniCap transfer set pro peritonealni dialyzu s prodlouZenou Zivotnosti

R5C4482E N
s rotacni tlackou

Spole¢nost Baxter chce zvlasté zduraznit, Ze u pacientl precitlivélych na jéd, mize pouziti
vyrobku, které obsahuiji jod (ij. povidon jédu) (CepiC¢ky MiniCap a ochranné kryci muslicky)
nebo pro které je pouziti jodu doporu€eno (transfer sety a titanové adaptéry), zplsobit
nezadouci ucinky.

Proto u pacientl se znamou alergii na jod:
e Vyrobky obsahujici jod nesmi byt pouZity.
e Vyrobky, u nichz je pouziti j6du doporu€eno, nesmi pfijit do kontaktu s dezinfek&nimi
nebo antiseptickymi prostfedky obsahujicimi jéd, peroxid vodiku, alkohol nebo
bélidlo.

Ve spojeni s témito vyrobky spoleCnost Baxter neobdrzela Zadnou stiznost nebo hlaseni
nezadouciho Uc€inku na alergii zpusobenou jodem. AvSak pro dalSi zlepSeni stavajiciho
oznaceni vyrobkd spole¢nosti Baxter a zajiSténi konzistence oznaceni vyrobk( celého
portfolia pro peritonealni dialyzu, budou u vyrobku, které obsahuji jod nebo je u nich jeho
pouziti doporu€ovano, pfidany do navodu k pouziti dvé nové kontraindikace, které se tykaji
alergie na jod. Tyto kontraindikace budou pfidany do oznaceni vyrobkl do 4. étvrtleti 2015.

Predpokladané U pacientu precitlivélych na jéd by pouziti vyrobkl(l s obsahem jédu nebo

riziko u kterych je pouziti j6du doporucovano mohlo vést ke kontaktni alergii
nebo k lokalnim / systémovym reakcim, pokud se jéd dostane do
peritonealni dutiny.
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Baxter

Opatreni, ktera 1.
2.

maji byt prijata

Dalsi informace e
a podpora

Identifikujte pacienty na peritonealni dialyze, ktefi jsou precitlivéli na jod.

Prislusné pacienty, ktefi pouzivaji ¢epiCky MiniCap a ochranné kryci
muslicky, seznamte s touto dllezitou informaci o vyrobku.

Preététe si navod k pouZiti pro kazdy transfer set pro peritonealni
dialyzu / zavedeni nebo vyménu adapteru a zajistéte, aby povidon jodu
nebyl pouzivan u pacientd precitlivélych na jod.

Pro klinické otazky kontaktujte prosim svého klinického koordinatora
nebo nasi Help linku — Tel: 606 737 872.

Pfedejte tuto dllezitou informaci o vyrobku ostatnim oddélenim nebo
zarizenim v souladu s Vasimi postupy.

Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se tohoto oznameni, kontaktujte
prosim svého klinického koordinatora nebo nasi Help linku — Tel: 606
737 872.

Jakykoli nezadouci ucinek nebo zavadu jakosti, ke kterym dojde pfi
pouziti téchto vyrobkul pro PD, prosim hlaste spole¢nosti Baxter.

Statni ustav pro kontrolu IéCiv byl o této akci informovan.

Omlouvame se Vam za potize, které Vam, Vasim zaméstnanclim a PD pacientim mUze tato

zalezitost zpusobit.

Dékujeme Vam moc za soucinnost

S pozdravem

Ing. Jifi Michalik

GM Baxter Gambro Renal CE
BAXTER CZECH spol. s r.o.
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