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Baxter
Bezpecnostni
upozornéni
V Praze 24.zaFi 2013

Véc: Bezpecnostni upozornéni: Infuzor — pfenosny elastomerni infuzni systém

Kody vyrobkt: 2C1087KP — Infusor LV 1.5
2C1008KP — Infusor LV 2
2C1009KP - Infusor LV 5
2C1063KP — Infusor LV 10

Cisla $arzi: vSechny

Vazeny zakazniku,

Popis Spole¢nost Baxter Vam zasila tuto dllezitou bezpec€nostni informaci tykajici se
problému vyrobku INFUSOR - pfenosny elastomerni systém viz kody vyrobkl vySe.

Spole¢nost Baxter obdrzela reklamace ohledné pratokové rychlosti infuze vysSi
nez je pro vySe zminéné prenosné elastomerni systémy stanovena. V mnohych
pfipadech reklamace bylo predavkovani |éCiva dlisledkem pouziti vyrobku
v rozporu s jeho navodem k pouZiti.

Predpokladané Podani léCiva infuzni rychlosti vy$Si nez stanovenou muize vést k toxicité a
riziko zménam v ucinnosti, které vyZaduji Iékarsky zasah.

Opatreni, ktera  SpoleCnost Baxter zada poskytovatele zdravotni péce, aby postupovali dle navodu
maji byt pfijata  k pouZziti. Navod k pouziti vysvétluje nasledujici faktory, které mohou mit dopad na
poskytovateli rychlost pratoku:

zdravotni péce Sk ek . - - - - L
P 1. Vybér IéCiva: Informujte se v pfibalové informaci vyrobce IéCiva o rekonstituci/

fedéni [éCiva a podminkach uchovavani.

2. Navody na vypoc€et spravnych plnicich objem0 vcetné moznosti zvysSeni
pratokové rychlosti zplsobené snizenim plniciho objemu pod stanoveny
nominalni plnici objem.

3. Teplotni zmény vyrobku.

4. Vybér fediciho roztoku (5% glukéza vs 0,9% chlorid sodny) — pokud je pouZit
0,9% chlorid sodny dojde ke zvySeni prutokové rychlosti pfiblizné o 10%.
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5. Poloha elastomerniho zasobniku ve vztahu k distalnimu konci s koncovkou
luer. Prutokova rychlost stoupne o pfiblizné 0,5% na kazdych 2,54 cm
(1 palec), okteré je elastomerni zasobnik umistén nad distalnim koncem
s koncovkou luer.

6. Délka, primér a poloha katetru.

Opatieni, které  SpoleCnost Baxter Vas zada, abyste, jako odpovéd na toto oznameni, pfijali
ma byt prijato nasledujici opatfeni:

jako odpovéd 1
na toto

oznameni

Oznamte obdrzeni toho bezpecénostniho oznameni vyplnénim pfiloZzeného
formulafe (pfiloha 1) a vratte jej zpét spolenosti Baxter bud faxem nebo
naskenovanou kopii zaSlete e-mailem na uvedenou adresu. Vracenim
formulare obratem zamezite obdrzeni opakovaného oznameni.

2. Pokud dodavate tento vyrobek dalSim zafizenim nebo oddélenim ve Vasi
instituci, predejte jim prosim kopii tohoto oznameni a zajistéte, aby byli
obeznameni s timto upozornénim.

3. Pokud tento vyrobek distribuujete do dalSich zafizeni, informujte prosim VaSe
zakazniky o této akci.

DalSi informace Pokud byste méli jakékoli dotazy, kontaktujte prosim pana Mgr. Vladimira Voracka
a podpora (Tel: 602 276 365).

Jakoukoli nezadouci reakci nebo problémy s kvalitou pfi pouziti téchto vyrobkd musi byt hlaseny
obchodnim zastupcim spolecnosti Baxter.

Statni ustav pro kontrolu IéCiv byl o této akci informovan.

S pozdravem

Tomas Kubala
Business Unit Manager Medical Products

BAXTER CZECH spol. s r.o.

Pfiloha 1: Odpovédni formular
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