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Dulezita informace o vyrobku

V Praze dne xx ledna 2015

Dotéené Cepi¢ka MiniCap s povidonem jédu
vyrobky Kdéd vyrobku: BEPC4466
Cisla $arzi: vdechny neproexpirované $arze

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spole¢nost Baxter vydava tuto dilezitou informaci pro ¢epi¢ky MiniCap, které maiji dezinfekeni
houbiCku zcela oddélenou od &epitky, Eastecné vystupujici z Cepicky nebo chybéjici.

Popis Spole¢nost Baxter obdrZela stiznosti, které zminovaly, Ze dezinfekCni
problému houbicka u €epicky MiniCap byla zcela oddélena, Castecné vystupovala nebo
v CepiCce chybéla. Viz obrazky dole.

Houbicka je zcela Houbicka vystupuje Chybéjici
oddélena od cepicky z ¢epicky houbicka
p g N

Houbicka neni
ani uvnit Cepicky
ani uvnitf obalu.
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Pouziti CepiCek MiniCap s dezinfekéni houbi¢kou zcela oddélenou nebo zcela

Predpokladané o - 7 Lo = -

riziko chybé&jici mulze snizit schopnost CepiCky MiniCap poskytovat sterilni
bariérovou ochranu konce transfer setu, pokud pacient neprovadi 1é¢bu. To
muze zvysSit riziko vzniku peritonitidy.
Pfi pouziti Cepicky MiniCap s CasteCné vystupujici dezinfekéni houbickou
muze dojit dotykem ke kontaminaci a posunuti houbi¢ky uvnitf MiniCapu. To
muze zvysSit riziko vzniku peritonitidy.
Ve spojeni s témito kédy nebyly hlaseny zadné nezadouci prihody.
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Baxter

Opatieni, ktera 1. Po otevieni obalu CepiCky MiniCap pfed kazdou vyménou, zkontrolujte
maji byt prijata vyrobek, zda neni poskozen a zda je dezinfekéni houbicka zcela uvnitf

Izévk_az:lill(_y &epicky. Nepouzivejte vyrobek, pokud houbic¢ka vystupuje z éepicky nebo
uzivatell chybi. V téchto pfipadech pouZzijte novou Cepic¢ku MiniCap.

2. Ohledné nahrady dotéeného vyrobku kontaktujte prosim zakaznicky
servis spole¢nosti Baxter na telefonnich Cislech 225 774 100 nebo 101.

3. Pokud jste dialyzaéni centrum nebo nemocnice, pfedejte prosim tuto
informaci Vasim pacientum, aby byli o tomto bezpeénostnim oznameni
informovani.

Dalsi Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se tohoto oznameni, kontaktujte prosim
informace a svého klinického koordinatora nebo nasi Help linku — Tel: 606 737 872.
podpora

Omlouvame se Vam za nesnaze, které Vam tato zalezitost mlze zpusobit. Spole¢nost Baxter
tuto zalezitost v souCasné dobé prosetfuje a pfijme odpovidajici opatfeni.

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

Dékujeme Vam moc za soucinnost

S pozdravem

Ing. Jifi Michalik
GM Baxter Gambro Renal CE
BAXTER CZECH spol. s r.o0.
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