BAXTER CZECH spol. sr.o
Karla EngliSe 3201/6

150 00 Praha 5

Czech Republic

Tel.: 00420-225 774 111
Baxter

V Praze dne 30. 10. 2017 pripravku

Stahovani

Dotceny pfipravek: Physioneal 40 Clear-Flex Glucose 22,7 mg/ml
Kéd ptipravku: BEPES281
SUKL kéd: 0213959
Cisla 3arzi: 17F17G72

Vazend pani doktorko, vazeny pane doktore,

Popis problému

Predpokladané
riziko

Opatfeni pfijata
spole¢nosti
Baxter

Spolecnost Baxter posledni dobou obdrzela zvySeny pocet hlaseni alarmu
systémové chyby 2240 u pfistroje HomeChoice u APD lécby a rozhodla se
dobrovolné stahnout vyse zminény kdd a 3arZi pripravku Physioneal 40 Clear-Flex
22,7 mg/ml, ktery prispél ke zvySeni téchto hlaseni.

Spolecnost Baxter dostdva pravidelné hlaseni tykajici se alarmu systémové chyby
2240. Z predeslych Setfenich spole¢nost Baxter zjistila, Ze hlavni pFiciny pfispivajici
k alarmu systémové chyby 2240 mohou byt pdd vaku s roztokem, odpojeni vaku
béhem zahajeni |é¢by, oteviend tlacka na nepouzivané privodni vétvi, selhani
pfipojeni pti zahajeni |éCby, nesprdvné odpojeni béhem lécby nebo netésnost setl
pro pristroj HomeChoice. Pfistroj HomeChoice je navrien tak, aby tyto chyby
detekoval a upozornil uZivatele pomoci alarmu systémové chyby 2240. Navod pro
pacienty k domacimu pouziti pfistroje HomeChoice obsahuje instrukce, jak zabranit
témto chybam pfi obsluze.

Na zakladé standardd spolecnosti Baxter pro Setfeni reklamaci bylo zjisténo, Ze
soucasné zvySeni hlaseni systémové chyby 2240 neni zplsobeno pfistrojem ani
spotfebnim materidlem, ale je zplisobeno nékterymi Sarzemi ptipravku Physioneal.
Je to zpUsobeno prasklinami na pfipojeni konektoru ventilu Clear_Flex vaku
pfipravku Physioneal vzniklymi pfi vyrobé. Dotéené Sarze byly vyrobeny mezi 8.5. a
3.7.2017.

Praskliny na pripojeni konektoru ventilu k vaku mohou vést k mikrobiologické
kontaminaci roztoku. To mlze predisponovat pacienta k peritonitidé.

Spolecnost Baxter dosud nebyla informovadna o Zadné nezadouci pfihodé nebo
poranéni pacienta spojeném s timto problémem.

Jako okamZité opatieni spolecnost Baxter pozastavila distribuci pripravki
vyrobenych béhem zminéného obdobi. V soucasné dobé probiha Setfeni. Napravna
opatteni budou pfijata, jakmile bude znama pfricina.
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Baxter

Postup pfi stahovani:

k zamezeni
opakovani
problému

1.

Pracovnici spolecnosti Baxter Czech spol. s r.o. budou kontaktovat lékare
v pfislusnych dialyzacnich centrech a v soucinnosti s nimi pfipravi plan
staZeni ptipravku a jejich nahradu nezavadnymi Sarzemi.

Soucasné se zdvozem nezavadnych SarZi pfipravku bude od pacientl
stazena zavadnd Sarze, kterd bude nésledné zlikvidovéna.

Dodavky pacientl budou uskutecnény speciadlné vyskolenymi fidici, ktefi
dlouhodobé zajistuji rozvoz PD ptipravkt do domacnosti pacient(.

Opatieni, ktera Spolecnost Baxter Vas laskavé zada, abyste pfijali nasledujici opatreni:
maji byt pfijata

zakazniky

Vyhledejte a dejte do karantény vySe zminénou Sarzi dot¢eného pripravku
ve Vasem zafizeni. K&d a Sarzi najdete na vaku pfipravku nebo na kartonové
krabici.

Pro vraceni ptipravku a finan¢ni nahradu kontaktuje zdkaznicky servis
spole¢nosti Baxter na tel. Cisle: 225 774 100-4. Méjte prosim pripravené
Cislo objednavky/faktury.

Oznamte prosim obdrZeni této informace o stahovani pfipravku vyplnénim
pfiloZzeného formuldre. Formulaf zasSlete zpét spolecnosti Baxter faxem
nebo naskenovanou kopii e- mailem na adresu uvedenou na formulafri.

Omlouvame se za neprijemnosti, které jsme Vam a Vasim zaméstnanctm timto zpUsobili.

S pozdravem

Eva NekuZova

Ptiloha : Odpovédni formular
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BAXTER CZECH spol. sr.o
Karla EngliSe 3201/6

150 00 Praha 5

Czech Republic

Ba xter Tel.: 00420-225 774 111
Fax: 00420-225 774 250
Odpovédni formular pro zakazniky
Physioneal 40 Clear-Flex Glucose 22,7 mg/ml
Kdéd ptipravku: BEPES281
SUKL kéd: : 0213959Cislo $arze: 17F17G72

(Stahovdni pripravku ze dne 30.10.2017)

Vypliite a vrat'te prosim kopii tohoto formulaie k rukam Ing. Evy Sotolové na uvedené

faxové éislo - Fax: 224 213 907 nebo email: eva sotolova@baxter.com
jako potvrzeni, ze jste obdrzeli toto oznameni.

Ndzev a adresa zafizeni:
(prosim tiskacim pismem)

Odpovédni formular vyplnil(a):
(jméno/pfijmeni prosim tiskacim pismem)

Titul
(prosim tiskacim pismem)

e-mail/telefon

Zaskrtnéte prosim odpovidajici odpovéd:
[ V nasi zasobé nemame Zadné dotcené sarze.
O V nasi zdsobé mame dotéenou 3arzi. Dotéena Sarze byla dany do karantény. Budeme vracet nasledujici mnozstvi

pfipravku
Physioneal 40 Clear-Flex Glucose 22,7 mg/ml

Cislo sarze Mnoizstvi
BEPE8281

VysSe zminény dopis jsme obdrzeli, provedli pfislusna opatreni a predali jsme tyto informace nasim zaméstnancim a
ostatnim prislusnym oddélenim / institucim a pacientdm.

Podpis a datum:
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