BAXTER CZECH spol. s r.o
Karla Engli$e 3201/6

15000 Praha 5

Czech Republic

Baxter b

V Praze dne 17.2.2014 pripravku

Stahovani

Dotéeny ptipravek: CHLORID SODNY 0,9% BAXTER

Vak s plastické hmoty Clear Flex se dvéma vstupy (typ emoluer)

Kéd pFipravku: 4CCB1323E

SUKL kéd: 0187195

Cisla Sar3l: 1311207, 13J0805, 13J0806, 131804, 13J2102, 13K1501, 13L1301

VaZend pani doktorko, véZeny pane doktore,

Popis problému

Predpokiddané
riziko

Opatfeni, kterd
maji byt pfijata
zdkazniky

Spole¢nost Baxter by Vas chtéla informovat o rozhodnutf stishnout vySe zminény
kéd a SarZe pfipravku CHLORID SODNY 0,9% BAXTER.

Spoletnost Baxter v posledni dobé obdr3ela 2vy3eny pocet reklamaci tykajicich se
protékani vakd Clear Flex se vstupem typu emoluer. Spole&nost Baxter 3etfenim
Zistila, Ze problém je spojen s potkozenim samiiho lueru. Po3kozeni bylo
zpusobeno vychylenim montainiho zafizeni b&hem vyroby v obdobf od z4Fi 2013 a3
do ledna 2014. Toto po%kozeni mize vést k tomu, Ze je tieba pousit zvy3enou silu
k zadroubovani lueru na vaku Clear Flex se vstupem typu emoluer. Disledkem je
zvy3ené riziko protékéni, pokud neni luer zcela za¥roubovin.

Moiné riziko porugeni sterilni dréhy tekutiny pfipojené k pacientovu/darcovu
cévnimu systému, které by mohlo vést ke vstupu vzduchu nebo mikroorganismu
do krevniho Felidté. Infekce krevniho feliét& nebo vzduchovs embolie jsou dva
stavy, které by mohly vést k potenciglnimu Zivot ohroZujicimu stavu nebo fatdlnim
nasledkiim. Spole¢nost Baxter dosud nebyla informovéna o #4dné nefsdouci
piihodé nebo poranéni pacienta/déarce spojeném s timto problémem.

Spole€nost Baxter Vés #4d4, abyste pfijali ndsledujici opatfent:

1. Vyhledejte a dejte do karantény viechny vy$e zminéné ¥arfe dotéeného
piipravku ve Valem zafizeni. Pokud tento pfipravek distribuujete dal¥m
zafizenim nebo oddélenim ve Vadi instituci, pfedejte jim prosim tuto
informaci, aby bylo zajisténo, 3e i tam budou dotéené Zarte vyhleddny a
dény do karantény. (Kéd a Zarzi najdete na vaku piipravku nebo na
kartonové krabici.)

2. Pokud jste distributor a distribuujete tento pfipravek do jinych zafizeni,
informujte prosim Vade zdkazniky o této akci, aby mohli také vyhledat a
dat do karantény viechny vy¥e zminéné %arie dotéeného pfipravku.

3. Oznamte prosim obdrzeni této informace o stahovéni piipravku vyplnénim
pfiloZzeného formuléie a zadlete jej zpét spole¢nosti Baxter faxem nebo
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Baxter

naskenovanou kopii e- mailem na uvedenou adresu. Jakmile obdriime Va3
odpovédni formuldf, budete kontaktovéni nadim zdkaznickym servisem
ohledné dalsiho postupu.

Stdtni ustav pro kontrolu Ié€iv byl o této akci informovén.

Omlouvédme se za nepfijemnosti, které jsme Vam a Vadim zaméstnancim timto zptsobili. Pokud méte
jakékoli dotazy, nevéhejte se na mé obrétit.

S pozdravem

'

Ing. David Viochna
Plasma Procurement Manager
Tel:737208573
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BAXTER CZECH spol. s r.0
Karla Englise 3201/8

15000 Praha5

Czech Republic

Ba xte’- Tel.: 00420-225 774 111
Fax: 00420-225 774 250
Odpovédni formulaf pro zdkazniky
CHLORID SODNY 0,9% BAXTER
Kéd pfipravku: 4CCB1323E
SUKL kéd: 0187195
Cisla 3ar¥f: 1311207, 13J0805, 13J0806, 13/1804, 13J2102, 13K1501, 1311301

{Stahovdni pfipravku ze dne 17.2.2014)

Prosime, vypliite tento formuléf a odelete jej faxem na nite uvedené &islo nebo zaslete na e-mail

petra_cizkova@baxter.com jako potvrzeni, Ze jste obdriel/a toto ozndmen.
Fax: 224 213 907

Ndzev a adresa zafizeni:
{prosim tiskacim pismem)

Odpovédni formuléf vyplnil(a):
(jméno/ptijmenl prosim tiskacim pismem)

Titul
(prosim tiskacim pismem)

Telefon

Vy3e zminény dopis jsme obdreli, provedli pfsiuiné opatenl a pfedali jsme tyto informace nadim zaméstnanciim
a ostatnim pfisluinym oddélenim / institucim.

_ Vnaidfzasob& nemdme #4dné dottené Zarie.

— V nadi zasob& méme dottené 3arie a budeme vracet nasledujlci mnostvf p¥pravku CHLORID SODNY 0,9%
BAXTER, kéd 4CCB1323E.

Cislo arle MnoZ¥stvi

Podpis a datum:
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