Baxter

Potvrda o primitku komunikacije
(PISMO O KOREKCIJI OD XX. MJESECA 2024.)

NAZIV PROIZVODA: EXTENDED LIFE PD MEDUKATETER, MINICAP EXTEND LIFE
Kataloski broj: R5C4482E
Broj serije: H23J18054

Molimo ispunite i vratite obrazac prema uputama tvrtke Agmar d.o.o. ¢ime potvrdujete da ste zaprimili
ovu obavijest.

Ime i prezime:

Email i/ili telefonski broj (ukljucujudi
pozivni broj):

Potpis/Datum:
OBAVEZNO POLIE

Primio/la sam gore navedenu obavijest i postupio/la prema uputama navedenim u pismu.

Baxter je zaSticeni znak tvrtke Baxter International, Inc. FAV-2024-007



Hitna sigurnosna obavijest

Medukateter MiniCap Extended Life PD

FA broj: FAV-2024-005

Proizvodac: Baxter Healthcare SA (CH-MF-000026124)
Vrsta radnje: Sigurnosna obavijest

XX. mjeseca 2024.

Postovani,

Tvrtka Baxter Healthcare Corporation izdaje sigurnosnu obavijest za Medukatetere MiniCap Extended Life PD
navedene u nastavku zbog povecanog broja prituzbi povezanih s odvajanjem Zenskog konektora (engl. female
connector) od glavnog tijela (engl. main body) medukatetera. Pogledajte sliku 1. u nastavku, koja ilustrira primjer
odvajanja izmedu tamnoplavog Zenskog konektora i svijetloplavog glavnog tijela medukatetera u kojem je postala
vidljiva silikonska cijev (engl. silicone tubing). Do ovih odvajanja moze dodi tijekom spajanja ili odspajanja proizvoda
za PD terapiju. Medutim, bududi da cijev ostaje spojena na tamnoplavi Zenski konektor tijekom odvajanja, sterilni
put tekucine se odrzava i ne postoji opasnost od mikrobne kontaminacije koja bi nastala zbog samog odvajanja.
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Slika 1. Primjer odvajanja na medukateteru

Zahvadéeni proizvod

Katalo3ki broj | Opis proizvoda Broj serije
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Uocena opasnost

Odvajanje Zenskog konektora od glavnog tijela medukatetera ne bi izravno dovelo do povrede sterilnosti putanje
tekucine. Medutim, Baxter je primio izvjes¢a o bolesnicima koji su naknadno rezali cijev bolesnika i/ili nisu slijedili
asepti¢nu tehniku kada su pokusavali rijesiti problem odvajanja. To moZe povecati rizik od peritonitisa. Baxter je
primio 6 izvjes¢a o peritonitisu koji su potencijalno povezani s ovim problemom.
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Radnje koje trebaju poduzeti bolesnici

1. Ovo nije povlacenje; ovo je sigurnosna obavijest. Ako je Vas medukateter joS uvijek netaknut i nije imao
problem s odvajanjem, molimo nastavite sigurno koristiti medukateter uz pridrzavanje asepti¢ne tehnike.

2. Ako dode do odvajanja na medukateteru, molimo zatvorite okretnu stezaljku (engl. twist clamp)
medukatetera i nemojte rezati cijev bolesnika. Odmah se obratite svom lije¢niku i/ili medicinskoj sestri kako
biste dogovorili zamjenu medukatetera i daljnje upute.

3. Ispunite priloZeni obrazac i vratite ga tvrtki Agmar d.o.0. prema uputama tvrtke Agmar d.o.o. ¢ak i ako

nemate proizvod na stanju. Ako Zurno ispunite i posaljete obrazac, smatrat éemo da ste potvrdili primitak
ove obavijesti i time éete sprijeciti ponovljeno slanje ove obavijesti.

Daljnje informacije i podrska
Ako imate bilo kakvih pitanja o Vasoj PD terapiji, obratite se svom lije¢niku i/ili medicinskoj sestri.

Za opcenita pitanja u vezi ove obavijesti ili ako iskusite bilo koji problem s proizvodom, obratite se tvrtki Agmar
d.o.o.

Ispricavamo se na svim neugodnostima koje Vam to moZe uzrokovati.

S postovanjem,

Privitak: Obrazac o primitku obavijesti za bolesnika za tvrtku Agmar d.o.o.
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