BAXTER CZECH spol. s r.o.
Karla Englise 3201/6

160 00 Praha 5

Czech Republic

Tel.: +420-225.774.111

Bax ter Fax: +420-225.774.250

Stahovani
pripravku

V Praze dne 11.8.2011

Vazeny poskytovateli zdravotnické péce,

Dotceny Kéd: JB9416

pfipravek Sarze: W1D26T0
Popis: Dianeal PD4 1,5% (odpovida Dianeal PD4 Glucose 1,36% w/v / 13,6
mg/ml), roztok pro peritonealni dialyzu, 2 litry, twinbag, vyrobeny ve vyrobnim
misté Alliston, Kanada
Datum vyroby: 26.dubna 2011

Popis Chtéli bychom Vas informovat, Ze spoleénost Baxter Corporation zahajuje

problému dobrovolné stahovéani specifické Sarze pripravku Dianeal PD4 1,5% (odpovida
Dianeal PD4 Glucose 1,36% w/v / 13,6 mg/ml), 2 litry, twinbag, kéd JB9416
vyrobené ve vyrobnim misté Alliston, Kanada, vzhiedem ke zvy$enému podtu
reklamaci na prosakovani vaku v oblasti medikaéniho a injekéniho portu.

Pfi¢ina tohoto problému byla nalezena a probihaji népravnd opatfeni
k zajisténi vysokych standard( kvality spoleénosti Baxter. Méjte prosim na
pameéti, Zze timto problémem je dotéena pouze Sarze W1D26TO.

Riziko Klinické pouziti prosakujiciho vaku pfipravku vtwinbagu pacientem /
poskytovatelem pfi nebo bez rozpoznani zavady miize vést k peritonitidé.
V zahraniéi byly hldSeny 3 neZadouci pfihody spojené s prosakovanim vaku.
Dvé z téchto pfihod byly peritonitidy spojené s pokradovanim pouzivéni vaku
pfi CAPD vyméné pacientem, ktery védél, Ze vak prosakuje. Dale byly hiaSeny
dvé medicinské chyby, které nebyly spojené s nezadouci pfihodou (pacienti
byli diky prosakovani vaku nestastnou nahodou potfisnéni PD roztokem).

Opatfeni, Spolegnost Baxter 24d4 abyste pfijali nasleduijici opatfeni:
které ma 1. Najdéte a odstrarite vSechny potencialné dotéené pfipravky, které mate
pfijmout ve vadem zafizeni. Kéd a &islo Sarze jsou uvedeny na jednotlivych
zakaznik vacich pfipravku nebo na pfepravni krabici (viz pfiloha 1).
Juzivatel 2. Kontaktujte prosim pacienty v doméci péci a informujte je, pokud je to
vhodné.
3. Spole¢nost Baxter vas bude kontaktovat ohledné zajiSténi vraceni
zbozi, které byste mohli mit ve vasem zafizeni nebo u pacientd
v domaci péci a bude postupovat podle vasich instrukci.
4. Vyplite prilozeny odpovédni formular a zaslete jej faxem nebo emailem
spoleénosti Baxter.
5. Pokud jste distributor a distribuovali jste dotéené pfipravky dalSim
zafizenim, uvédomte prosim vase zékazniky o tomto stahovani.
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Omlouvame se za nesnaze, které Vam tato zalezitost mize zpisobit. Pokud mate jakékoli dotazy
tykajici se této informace, kontaktujte prosim svého klinického koordinatora nebo linku pomoci

spolegnosti Baxter na telefonu 606737872.

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

S pozdravem

RNDr. Jan Cernghorsky, Ph.D.
Business Unit Manager

Divize Medical Products
BAXTER CZECH spol. sr.0.
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Baxter

Odpovédni formular
Dopis o stahovani pripravku ze dne 11.8.2011

Kod pifpravku: JB9416
Sarze pfipravku: W1D26T0

Vypliite a vrat'te prosim kopii tohoto formulafe k rukam Ing. Petry CiZzkové na nize
uvedené kontaktni Udaje jako potvrzeni, Ze jste obdrzeli tuto informaci.

fax: 224 213 907 nebo email: petra_cizkova@baxter.com

Rychlou odpovédi zamezite opakovanému zaslani dopisu

Nazev a adresa zafizeni:

Prosim zaskrtnéte pfisluSnou odpovéd:
O Na nasem pracovisti nemame dotcenou Sarzi pfipravku
[0 Na nasem pracovisti mame ........ ks dotéené Sarze pfipravku, které budou vraceny

O Chceme, aby spoleénost Baxter kontaktovala nasSe pacienty v domaci péci a poskytia
potfebnou pomoc

O Budeme kontaktovat pacienty v domaci pééi pfimo a spolednosti Baxter poskytneme
informace, jakmile budou k dispozici.

Vas podpis nize potvrzuje, Ze jste obdrzeli pfiloZzeny dopis, prijali jste potiebna opatieni

v ném uvedena a pfedali jsme tyto informace vaSim zaméstnancim a ostatnim oddélenim,
zafizenim nebo pracovistim.

Vyplnil/a (Jméno):

Titul:

Telefonni &islo:

Podpis a datum:
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Baxter

Priloha 1

Umisténi kédu pripravku a ¢isla Sarze na produktech Baxter
(Dopis ohledné stahovani pripravku z 11.8.2011)
Prosakovani 2litrovych twinbagt
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