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15l vypustny vak pro cycler,

Kéd vyrobku: R5C4145P,

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

Spoleénost Baxter obdrZzela zvy3eny pocet reklamaci tykajicich se Uniku dialyzatu
z 15 litrového vypustného vaku pro cycler, poté co byla vyménéna vyrobni forma pro
velkou tlatku na vypustné hadicce (viz foto - obr.1). Bylo zjisténo, Ze problém se tyka
velké tlagky, kterd se pouziva k uzavirani vypustné hadicky 15 litrového vypustného
vaku pro cycler. Velka tlaCka nemusi po naplnéni zcela uzavfit 151 vypustny vak pro
cycler a to mize zpusobit Gnik dialyzatu z vypustné hadicky.

Bylo zahajeno Setfeni zaméfené na posledni zménu, kterou na formé pouzivané pro
vyrobu tlatek provedl dodavatel. Oddéleni kvality, technici a vyrobni personél
spoletnosti Baxter se natomto Setfeni k odhaleni pfi¢iny vzniku problému podili.
Prozatim, pro zmirnéni problému, spole&nost Baxter, ve spolupraci s dodavatelem
tlacky, vratila do vyroby pavodni formu a v Setieni se déale pokracuje.

Pokud dojde k uniku a pacient/oSetfovatel pfijde do kontaktu s dialyzatem, existuje
moznost rizika kontaminace nebo infekce a nebezpeti uklouznuti po rozlité kapaliné.
Ve vztahu k tomuto problému nebyla hlaSena 2adna poranéni. Mozné riziko
kontaminace je nepravdépodobné, pokud se postupuje v souladu s aseptickou
technikou.

Spole€nost Baxter Vas 2ad4, abyste pfijali nasledujici opatfeni:

1. Ujistéte se, Ze je velka tlatka na vypustné hadi€ce uzaviena. Doporuéuje se, aby
pacient/oSetfovatel pffijal opatfeni v pfipadé&, Zze se béhem Iécby nebo pii transportu
objevi unik kapaliny z vypustné hadiky napf.:

V prubéhu vypousténi dialyzatu a transportu vaku udrZujte konec portu s velkou
tlaCkou tak, aby byl nad Grovni vaku nebo umistéte vak do nepropustné nadoby
(lavor, vani¢ka apod.).
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2. Toto sdéleni berte prosim jako upozornéni, neni ddvod k vraceni uvedeného
vyrobku.

Obr. 1: Velka tiacka 15! vypustného vaku pro cycler & vypustna hadi¢ka

Dalsi e Pokud mate jakoukoli obecnou otazku ohledné své PD lécby, kontaktujte prosim
informace svého lékafe nebo PD sestru.
a podpora

e Ohledné obecnych otazek tykajicich se tohoto sdéleni kontaktujte prosim svého
kiinického koordinatora nebo nasi Help linku - Tel: 606 737 872.

S pozdravem

Business Unit Manager Renal
BAXTER CZECH spol. s r.o.
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