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Dotyczy. Notatka bezpieczenstwa - Zestaw taczacy do dializy otrzewnowej (DO) firmy Baxter

Do Personelu Medycznego Oddziatu Dializ
Szanowni Pafistwo,

Opis problemu Baxter pragnie przedstawi¢ wazng informacje dotyczgcg zmian, ktére
bedg wprowadzone do Insirukcji dla uzytkownika (IFU} Zestawu
taczacego do dializy otrzewnowej firmy Baxter, stosowanego w dializie
otrzewnowej. Baxter jest w trakcie akiualizacji Instrukcji dla uzytkownika

- ([FU) Zestawu tgczacego do DO dla kodu produktu wymienionego w
ponizszej tabeli, w celu poprawy oznakowania produkiu i zapewnienia
spdjnej informacji dla wszystkich Zestawowh tgczgcych Baxter.

Kod produktu | Opis produktu

Zestaw tgczacy MINICAP Extended Life PD z zaciskiem

R5C4482E
skretnym

Dodatkowe punkty w IFU obejmujg:

o Zestaw jest przeznaczony do stosowania z zamykanym adapterem
tytanowym do cewnika do Dializy Otrzewnowej firmy Baxter przy
czynnosci odigczania lub podigczania do cyklera. Uzywany jest
w przypadku aseptycznego podiaczania lub odtgczania elementéw
na potgczeniu Zestawu lgczacego izestawu jednorazowego do
cyklera.

e Przecieraé przez co najmnie] 1 minute obszar wokét potaczenia
adaptera tytanowego =z Zestawem {faczgcym Ilub zaciskang
zatyczka gazag nasaczong jodyng powidonows.

o Zaleca sie monitorowanie czynnosci tarczycy u pacjentdw z
matymi objeto$ciami napetniania, zwykle u niemowlat i dzieci.

o W oparciu o testy in vitro, Zestaw tgczacy z zaciskiem skretnym
powinien by¢ wymieniany nie rzadziej, niz co sze$¢ miesiecy lub

¢ Nie stosowac, jezeli zabezpieczenia koncéwek nie sa na migjscu.

¢ Wyrdb nie zawiera lateksu naturalnego.
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Nastepujgce informacje w IFU powinny byé przekazane pacjentom:

» Nalezy upewniC sig, ze Zestaw tgczacy oraz linie cewnika sg
czyste isuche. Zawsze nalezy stosowaé technike aseptyczna.
Niezastosowanie sie do wskazowek, moze prowadzic do
zakazenia.

*  Wyrdb nie zawiera lateksu naturalnego.

Dodatkowo, Baxter pragnie podkresli¢ znaczenie stosowania wtasciwych
Srodkow chemicznych w tacznikach Zestawu {gczacego i nie stosowanie
nadmiernej sily podczas uzywania mechanizmu Zestawu tgczgcego w
trakcie leczenia dializg otrzewnowa,

Dziatanie Zestawu tgczacego MINICAP Extended Life PD moze by¢
nieprawidtowe ze wzgledu na pekniecie zacisku skretnego, wewnetrznej
cze$ci Zestawu fgczgcego. Podczas gdy Zestaw taczgacy MINICAP PD
stanowi glowne zamkniecie systemu po zakoniczeniu terapii, zacisk
skretny zapewnia zamknigcie $ciezki ptynu w trakcie podigczania i
roztgczania zestawu jednorazowego do dializy ofrzewnowej. W
przypadku, gdy problem 2z funkcjonowaniem tego mechanizmu
zamykajacego nie zostat zauwazony przed wymiang, moze potencjalnie
doj¢ do przeciekania i ryzyka zanieczyszczenia $ciezki plynu.
Najczestsze przyczyny pekniecia zacisku skretnego zwiazane sg z:

e Dbezposrednia ekspozycia wyrobu na roztwory antyseptyczne
zawierajgce Srodki powodujgce pekanie takie jak: nadtlenek
wodoru, alkohol, $rodki antyseptyczne zawierajgce alkohol oraz

* nadmiernym przekreceniem tulei zacisku skrethego ponad
dopuszczalng pozycje otwartg Zestawu tgczacego.

Informacja dotyczgca stosowania $rodkéw powodujacych pekanie jest
zawarta w Instrukcji dla Uzytkownika i brzmi nastepujaco: ,tacznikéw nie
nalezy poddawaé dziataniu nadilenku wodoru, alkoholu lub $rodkéw
antyseptycznych zawierajgcych alkohol.”. Jednakze, jezeli ten wyréb jest
podtgczony przez pracownika stuzby zdrowia pacjentowi, kitory jest
koncowym uzytkownikiem wyrobu, moze on nie mie¢ dostepu do
oznakowania produktu. Dlatego, Baxter prosi pracownikéw stuzby zdrowia
o dostarczenie tej wazngj informacji swoim pacjentom i poinformowanie
pacjentow o sposobie postepowania w trakcie instalacji lub wymiany
kazdego zestawu taczgcego, zgodnie z wytycznymi przedstawionymi
ponizej:

¢ Pacjent powinien .unika¢ bezpos$redniego kontakiu facznikéw z
chemicznymi $rodkami antyseptycznymi, takimi jak nadtlenek
wodoru, alkohol |lub srodki antyseptyczne zawierajgce alkohol.

e Pacjent powinien upewni¢ sie, ze Zestaw tgczacy oraz linia
cewnika sg czyste | suche i zawsze powinien stosowaé zasady
aseptyki. Nie stosowanie sie do tego moze prowadzi¢ do
zakazenia. Pacjenci musza upewni¢ sie, ze ich rece sa czyste i
suche przed kontaktem z Zestawem tgczacym.

» Pacjent powinien z mniejszg sitg obracaé ostone biatego zacisku
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skretnego, Kiedy otwiera zacisk. Zacisk skretny przekreca sie
swobodnie, zapewniajgc petna sciezke ptynu w dopuszczalnym
zaKresie obrotu. Dodatkowe obroty wystepujace w petni otwartej
pozycji Zestawu tgczacego moga uszkodzic zacisk skretny i
potencjalnie powodowadé przeciekanie i ryzyko zanieczyszczenia
Sciezki ptynu.

Zagrozenia Niewtasciwe stosowanie Zestawu igczacego do DO moze powodowac
zanieczyszczenie prowadzace do zakazenia lub zapalenia otrzewnej.

Dziatania do Baxter zwraca sie z prosbg o podjecie nastepujgcych dziatan:

podjecia przez

klienta/ 1. Poinformowanie pacjentow o zmianach w Informacji dla Uzytkownika
uzytkownika oraz informacji zwigzanych ze stosowaniem produktu.

2. Whypetnienie Formularza Odpowiedzi Klienta (Zatacznik nr 1) i
przestanie do Baxter na numer fax podany w formularzu. Szybka
odpowiedZz uchroni Panstwa przed ponownym otrzymaniem
informacji.

3. Jezeli jeste$ sprzedawcg, hurtownikiem, dystrybutorem/sprzedawca,
ktory dystrybuuje ktérykolwiek z wymienionych produktéow do innych
odbiorcow, poinformuj swoich odbiorcow o tej informac;i.

W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
zostat powiadomiony o tej akgeji.

Przepraszamy za wszelkie powstate niedogodnosci. Wszelkie dziatania niepozgdane lub
problem jakosciowe zwigzane ze stosowaniem tych produktow powinny byé zgtoszone do firmy
Baxter Polska Sp. z 0.0.

Z powazaniem,

Artur Cebulski
CQA Manager

Zafgeznik nr 1: Formularz Odpowiedzi Klienta
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ZALACZNIK 1- FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE Z DNIA ......2013

NAZWA WYROBU:

Kod produktu:
Numer serii:

Baxter

Prosze wypetnic i przestaé ninigjszy formularz na numer fax: +48 22 488 38 08.

List przewodni nie jest konieczny.

Nazwa i adres osrodka:

Potwierdzenie otrzymania wypelnione przez:

{Imie i nazwisko prosimy podac drukowanymi

fiterami)

Stanowisko:

Numer telefonu (razem z numerem
kierunkowymy):

Otrzymali$my wymieniony powyzej list i przekazalismy informacje naszemu personelowi,

pozostalemu serwisowi oraz jednostkom, a takZze poinformowali$my pacjentéw o zmianach w

IFU oraz informacjach zwigzanych ze stosowaniem wyrobu.

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE

Baxter Polska Sp. z c.0.
ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa, Polska
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