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Firma Baxter Healthcare Corporation wydaje Korekte Urzadzenia dla wymienionych
ponizej zestawdw tgczacych MiniCap Extended Life PD. Nastepujace produkty moga
powodowacé uszkodzenia (na przyktad wyciek lub pekanie), jesli wejdg w bezposredni
kontakt z zestawem tgczacym:
e Srodki czyszczace, takie jak $rodki do dezynfekcji rak lub zawierajace m.in.
nadtlenek wodoru, wybielacz, alkohol lub srodki antyseptyczne
e Rozpuszczalniki przeznaczone do usuwania pozostatosci kleju, takie jak
zawierajgce: aceton, toluen, ksylen lub cykloheksanon

Firma Baxter zaktualizuje Instrukcje uzywania wyrobu medycznego (IFU), aby
zawierata ostrzezenie przed uzyciem wskazanych srodkéw czyszczacych i
rozpuszczalnikow.

Kod produktu | Opis Numer serii
Zestaw tgczacy (MiniCap Extended Life PD
5C4482 Transfer Set (6”) z zaciskiem zakrecanym)
ZESTAW tACZACY MINICAP EXTEND LIFE Wszystkie
R5C4482 PD numery serii z
waznym
R5C4483 ZESTAW tACZACY MINICAP EXTD LIFE .
terminem
R5C4484 ZESTAW tACZACY MINICAP EXTD LIFE waznosci
ZESTAW tACZACY MINICAP EXTEND LIFE
R5C4482E PD

Uszkodzony lub nieszczelny zestaw faczacy moze spowodowaé skazenie
mikrobiologiczne sterylnej drogi przeptywu ptynéw. Moze to sprzyja¢ wystgpieniu
zapalenia otrzewnej. Firma Baxter otrzymata 13 zgloszen przypadkéw wystgpienia
zapalenia otrzewnej, ktére mogg by¢ zwigzane ze zgtaszanym problemem. Inne
mozliwe zagrozenia, ktére mogg wystgpiédotyczg opdznienia w terappii i mozliwosci
narazenia na kontakt z ptynami ustrojowymi.

Jesli do czyszczenia zestawu tgczgcego uzywajg Panstwo ktéregos z wyzej
wymienionych s$rodkéw czyszczacych lub rozpuszczalnikéw, nalezy natychmiast
zaprzestac¢ uzywania tego srodka czyszczgcego lub rozpuszczalnika. Nalezy upewnié
sie, ze wszyscy pacjenci domowi znajg wtasciwe sposoby czyszczenia. Zestawy faczgce

Baxter jest znakiem zastrzezonym Baxter International, Inc. Strona 1 of 3



Baxter

Dalsze
informacje i
wsparcie

firmy Baxter ktére nie byly czyszczone Zzadnym z wyzej wymienionych srodkéw
czyszczacych lub rozpuszczalnikéw, mogg byé nadal uzywane.

W przypadku uzywania przez pacjenta produktdéw czyszczacych lub rozpuszczalnikéw
wymienionych powyzej i stwierdzenia uszkodzenia zestawu tgczgcego, prosimy o
wymiane zestawu tgczgcego u pacjenta i kontakt z firmg Baxter.

Firma Baxter zaktualizuje Instrukcje uzywania wyrobu medycznego (IFU) wszystkich
zestawodw tgczacych typu Luer, aby poinstruowac pacjentow,o koniecznosci unikania
kontaktu pomiedzy produktami czyszczacymi lub rozpuszczalnikami a zestawem
taczacym.

Jesli ten produkt zostat zakupiony bezposrednio od firmy Baxter prosimy o
wypetnienie zatagczonego formularza zwrotnego i odestanie go do firmy Baxter na
adres e-mail FA_QA@baxter.com, nawet jesli nie posigdajg Paristwo tego produktu.
Bezzwloczne odestanie formularza zwrotnego jest potwierdzeniem otrzymania tej
informacji i zapobiegnie powtérnemu jej otrzymaniu.

Jesli ten produkt zostat zakupiony od dystrybutora, formularz odpowiedzi klienta
firmy Baxter nie ma zastosowania. Jesli formularz odpowiedzi zostanie dostarczony
przez dystrybutora lub hurtownika, nalezy zwrdci¢ go dostawcy zgodnie z ich
instrukcjami.

Jesli dystrybuowali Paristwo ten produkt do innych osrodkéw lub oddziatéw Parstwa
instytucji, prosimy o przekazanie kopii tego listu.

Jesli sg Panstwo sprzedawcg, dystrybutorem, prowadzg Panstwo dziatalno$¢ hurtowa
lub sg Panistwo wytwdrcg oryginalnego wyposazenia, ktéry dystrybuowat do innych
osrodkow ten produkt, prosimy o powiadomienie Panstwa klientéw o Korekcie
Urzadzenia zgodnie z Panstwa procedurami.

W przypadku ogdlnych pytan dotyczacych tego komunikatu, prosimy o kontakt z
Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 38 67.

Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat
powiadomiony o tej akcji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynikaé z tego dziatania.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

FA-2021-058
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Potwierdzenie otrzymania komunikatu
(LIST DOTYCZACY KOREKTY URZADZENIA Z DNIA 24.01.2022)

ZESTAWY tACZACE MINICAP EXTENDED LIFE PD
Kod produktu: ....
Numery serii: ....

Prosze wypetnic ten formularz i odestaé po jednym formularzu z danego osrodka na adres e-mail
FA QA@baxter.com jako potwierdzenie, ze otrzymali Paiistwo niniejsze powiadomienie.
List przewodni nie jest wymagany.

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):

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE

Otrzymalismy wyzej wymieniony list, wykonaliSmy dziatania opisane w liscie i przekazalismy informacje/dokumentacje
odpowiednio naszym pracownikom, innym serwisom/oddziatom i klientom.
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