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Dulezita informace

V Praze 21.bfezna 2013 o vyrobku

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spole¢nost Baxter Vam zasila tuto ddlezitou informaci ohledné zmén, které jsou provadény
v navodu k pouziti pro PD transfer sety spole€nosti Baxter pouzivané pfi |éCbé peritonealni
dialyzou. Spole¢nost Baxter pfipravuje aktualizaci navodu k pouziti pro kéd transfer setu
uvedeného v tabulce nize, aby zlepsila znaceni vyrobku a zajistila konzistenci informaci napfi¢
celou skupinou vyrobkl Transfer sett.

Kéd vyrobku Popis vyrobku

R5C4482E MiniCap PD transfer set s prodlouzenou zivotnosti s rotacni tlackou

Zakladni aktualizace navodu k pouziti obsahuje:

e Tento set je ur€en k pouziti s Titanovym adaptérem s pojistkou pro pfipojeni PD katétru
pfi odpojovani a pfi pouziti cycleru, tam kde jsou provadéna asepticka pfipojovani a
rozpojovani k transfer setu/setu pro cycler.

e Sterilnim gazovym poldtatkem namocenym v jodovaném povidonu otirejte minimalné
1 minutu oblast kolem spojeni titanového adaptéru a transfer setu nebo Cepicky.

e U pacientd s malymi objemy plnéni, obvykle u kojenct a déti, se doporu€uje sledovat
funkci Stitné Zlazy.

e Na zakladé testovani in vitro musi vymeéna transfer setu s rotacni tlackou probihat
v intervalech kratSich nez Sest mésict nebo v intervalech, které urci I1ékar.

e Nepouzivejte, pokud nejsou ochranné krytky na svych mistech.

e Tento produkt neobsahuje pfirodni kauCukovy latex.
Nasledujici informace maji byt sdéleny Vasim pacientim:
o Ujistéte se, Ze transfer set a hadiCky katétru jsou Cisté a suché a vzdy pouzZivejte
aseptickou techniku. Nedodrzeni pokynt muze vést k infekci.

e Tento produkt neobsahuje pfirodni kau€ukovy latex.

Dale by spoleCnost Baxter chtéla zdlUraznit dilezitost pouzivani vhodnych chemickych
prostfedkll na konektory transfer setu a nutnost nepouzivat nadmérnou silu pfi zachazeni
s mechanismem transfer setu b&éhem |éCby peritonealni dialyzou.
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Funkce MiniCap PD transfer setu s prodlouzenou Zzivotnosti s rotacni tlackou mulze byt
ovlivnéna zlomenim/prasknutim rotaéni tlacky - vné&jsi soucasti transfer setu. Zatimco MiniCap
PD transfer set je primarni uzaviraci mechanismus systému po Ié¢bé, rotacni tlacka zajistuje
uzavieni drahy tekutiny b&éhem pfipojovani a odpojovani k jednorazovému PD setu. Pokud
problém funkénosti tohoto zaviraciho mechanismu neni zjistén pfed vyménou, muze dojit
k netésnosti/prosakovani a tim riziku kontaminace drahy tekutiny. Nejpravdépodobnéjsi pficiny
zlomeni/prasknuti rotacni tlacky jsou spojeny s:

e jeji pfimou expozici desinfekénimi roztoky obsahujimi slouceniny, které zapficinuji
praskani pfi zatézi/namahove praskani, jako je peroxid vodiku, alkohol nebo desinfekéni
prostfedky obsahuijici alkohol a

e nadmérnym kroucenim objimky/zavitu rotaéni tlacky pfes jeji odpor pfi pIné oteviené
poloze transfer setu.To se nazyva strhnuti zavitu rotaéni tlacky.

Informace ohledné pouziti sloucenin, které zapfiCinuji namahové praskani, je obsazeno
v navodu k pouZiti a je nasledujici: "Na konektory nepouZivejte peroxid vodiku, alkohol ani
antiseptické prostfedky obsahujici alkohol.“ Ale protoze je tento zdravotnicky prostfedek
zavadén zdravotnickym pracovnikem, pacient, ktery je jeho koneCnym uzivatelem nemusi mit
k navodu k pouziti pfistup. Proto spoleCnost Baxter zada zdravotnické pracovniky, aby tuto
dalezitou informaci pfedali svym pacientim a pozadali je, aby pfi kazdém zavedeni nebo
vyméneé transfer setu postupovali podle pokynt nize:

e Pacient ma zamezit pfimému kontaktu konektord s chemickymi desinfek&nimi
prostfedky jako jsou peroxid vodiku, alkohol nebo desinfe¢ni prostfedky obsahujici
alkohol.

e Pacient se ma ujistit, Ze transfer set a hadiCky katétru jsou Cisté a suché, a vzdy
pouzivat aseptickou techniku. Pokud se pacient nebude fidit t€émito pokyny, mize dojit
k infekci. Pfed manipulaci s transfer setem se pacienti ujisti, Ze maji Cisté a suché ruce.

e Pacient by mél minimalizovat silu, kterou pouziva k otaeni objimky/zavitu bilé rotacni
tlacky, kdyz ji otevira. Rotacni tlaCka se bude volné otacet, jakmile se odaretuje a otevie
drahu tekutiny. DalSi krouceni pfes odpor v pIné oteviené poloze transfer setu muize
rotacni tlaCku poSkodit a mlze zpusobit netésnot/prosakovani a tim riziko kontaminace
drahy tekutiny.

Mozné nebezpedi:

Nespravné pouziti transfer setu pro peritonedlni dialyzu muze vést ke kontaminaci a tim
k infekci nebo peritonitidé.

Spole¢nost Baxter Vas zada, abyste pfijali nasledujici opatfeni:

1. Informujte své pacienty o zménach v navodu k pouziti, které se jich tykaji, a
o informacich, které se vztahuji k pouziti setu.

2. Pokud uvedeny vyrobek distribuujete jinym zafizenim, pfedejte prosim tuto informaci
svym zakaznikim.
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S odbornymi dotazy kontaktujte prosim linku pomoci spole¢nosti Baxter — tel.€. 606 737 872.
S obecnymi dotazy ohledné tohoto dopisu kontaktujte prosim Janu Kolafovou tel.C.
725 720 594.

Statni ustav pro kontrolu I&Civ byl o této akci informovan.

Omlouvame se Vam za nesnaze, které Vam a Vasim zaméstnancim tato zalezitost muize
zpusobit. Jakoukoli nezadouci pfihodu nebo problémy s kvalitou, které mate pfi pouzivani
tohoto vyrobku muazete nahlasit Jané Kolarové tel.¢. 725 720 594

S pozdravem

Ing. Jifi Michalik
Business Unit Manager Renal
BAXTER CZECH spol. sr.o.
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