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Szanowni Panstwo,

Firma Baxter Healthcare Corporation przekazuje informacje dotyczgce bezpieczeristwa dla wymienionych ponizej
zestawow tgczacych MiniCap Extended Life PD z powodu wzrostu liczby reklamacji zwigzanych z odtgczaniem sie
zfacza zenskiego od gtéwnego korpusu zestawu tgczacego. Ponizszy Rysunek 1 ilustruje przyktad odtgczenia sie
ciemnoniebieskiego ztgcza zenskiego od jasnoniebieskiego gtéwnego korpusu zestawu fgczacego, w ktorym stat sie
widoczny dren silikonowy. Roztgczenia te mogg wystgpic¢ podczas podtgczania lub odtgczania produktéw do terapii
dializg otrzewnowg (PD). Jednakze, podczas odtgczania dren pozostaje przymocowany do ciemnoniebieskiego
ztacza zenskiego, sterylna Sciezka przeptywu ptynu jest zachowana i nie ma ryzyka wystgpienia zanieczyszczenia
mikrobiologicznego, ktére moze by¢ wynikiem samego odtaczenia.

Ztacze zenskie Dren silikonowy Gtéwny korpus Zacisk zakrecany

x R

Bolec ztacza zenskiego

Rysunek 1. Przyktad roztgczenia zestawu tgczgcego

Dotyczy produktu

Kod Opis Numer serii

R5C4482E MINICAP EXTEND LIFE PD TRANSF H23J18054, H24G10063
Ryzyko

Odtaczenie ztgcza zenskiego od gtdwnego korpusu zestawu tgczacego nie prowadzitoby bezposrednio do naruszenia
sterylnosci Sciezki przeptywu ptynu. Jednakze, firma Baxter otrzymata zgtoszenia dotyczace pacjentdow, ktdrzy
podczas proby rozwigzania problemu dotyczacego odtaczania, przecinali linie pacjenta i (lub) nie przestrzegali
techniki aseptycznej. Moze to zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia zapalenia otrzewnej. Firma Baxter otrzymata 6 zgtoszen
wystgpienia zapalenia otrzewnej, ktére potencjalnie s zwigzane z tym problemem.
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Dziatania do podjecia przez klientéw

1.

To nie jest wycofanie produktu; to informacja dotyczaca bezpieczenstwa. Jesli zestawy tgczace pacjentéw
sg nienaruszone i nie wystgpity problemy z roztgczaniem, nalezy poinstruowac pacjentéw, aby nadal
bezpiecznie korzystali z zestawdw tgczacych, przestrzegajac technik aseptycznych.

Jesli skontaktuje sie z Panstwa osrodkiem pacjent, u ktérego doszto do roztgczenia zestawu tgczacego,
nalezy wymienic¢ jego zestaw tgczacy i skontaktowac sie z firmg Baxter.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go do firmy Baxter na adres
email FA QA@baxter.com, nawet jesli nie posiadajg Panstwo tego produktu. Odestanie formularza

odpowiedzi klienta jest potwierdzeniem otrzymania tej informacji izapobiegnie powtdrnemu jej
otrzymaniu.

Jesli zakupili Panistwo ten produkt od dystrybutora, nalezy pamietaé, ze formularz odpowiedzi klienta firmy
Baxter nie ma zastosowania. Jesli odpowiedz jest wymagana przez dystrybutora lub hurtownika, prosimy o
odpowiedz do dostawcy zgodnie z jego instrukcjami.

Jesli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych osrodkéow lub oddziatéw w Panstwa instytucji, prosimy
o przestanie kopii tego komunikatu.

Jesli sg Panstwo sprzedawcy, hurtownikiem, dystrybutorem lub producentem oryginalnego sprzetu (OEM),
ktory dystrybuowat produkt, ktdrego dotyczy problem, do innych osrodkéw, prosimy o powiadomienie
Panstwa klientéw o tej informacji dotyczacej bezpieczeristwa zgodnie Paristwa procedurami.

Dalsze informacje i wsparcie

W przypadku ogdlnych pytan dotyczacych tej komunikacji lub jakichkolwiek problemoéw z produktem, prosimy o
kontakt z firmg Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. +48 224 883 867.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych zostat poinformowany o
tej akcji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi klienta firmy Baxter
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
(INFORMACIA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA Z DNIA XX.10.2024)

NAZWA WYROBU: EXTENDED LIFE PD TRANSFER SET, MINICAP EXTEND LIFE
Kod produktu: R5C4482E
NUMery Serii: cccccucverereriirrnuiinnnesiernnesnnnneeennna.

Prosze wypetni¢ ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego osrodka na adres e-mail
FA QA@baxter.com jako potwierdzenie, ze otrzymali Pafistwo niniejsze powiadomienie.

Nazwa i adres osrodka:

Formularz zwrotny wypetniony
przez:
(prosze wpisac drukiem)

Nazwa stanowiska:
(prosze wpisac drukiem)

Adres e-mail i (lub) numer
telefonu
(z numerem kierunkowym):

O Otrzymalismy wyzej wymieniony list i przekazaliSmy te informacje naszym pracownikom, innym
ustugodawcom i osrodkom.
O Otrzymalismy wyzej wymieniony list i przekazalismy te informacje naszym klientom/pacjentom

domowym.

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE

Paristwa podpis oznacza, ze zrozumieliscie Paristwo tres¢ zatqczonego listu, przeprowadzili Paristwo dziatania
wynikajgce z tego listu oraz przekazali Paristwo te informacje odpowiednio.
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