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Teema: Ohutusalane teave — Seadme korrigeerimine — FA-2021-058 — Luer lilekandekomplektid (Luer Transfer
Sets) — Puhastusvahendite kasutamisest pShjustatud kahjustused

Toote nimi: MiniCap Extended Life PD Transfer Sets
Toote koodid: 5C4482, R5C4482, R5C4483, R5C4484, R5C4482E
Partii numbrid: kdik kehtiva sdilivusajaga partiid

Lugupeetud harra/proua,

Baxter Healthcare Corporation on vilja andnud seadme korrigeerimise teate MiniCap Extended Life PD transfer sets
seadmetele. Jargmised allpool nimetatud vahendid vdivad MiniCap Extended Life PD transfer sets seadmega otsesel
kokkupuutel p&hjustada tlekandekomplekti kahjustusi (nt pdhjustada lekkeid vdi pragunemist):
e Puhastusvahendid (nt katepuhastusvahendid), mis sisaldavad vesinikperoksiidi, naatriumhipokloritit,
alkoholi vGi teisi antiseptilisi aineid.
e Lahustid, mis on ettendhtud liimijadkide eemaldamiseks, naiteks ained, mis sisaldavad atsetooni, tolueeni,
ksuleeni voi tsiikloheksanooni.
Kahjustatud voi lekkiv llekandekomplekt voib pdhjustada steriilse vedelikutee saastumist mikroobidega, mis
suurendab peritoniidi tekkimise riski patsientidel. Baxter on saanud 13 teadet peritoniidi kohta, mis vGivad olla
seotud selle probleemiga. Taiendavad ohud, mis vdivad selle probleemiga seonduvalt tekkida, on ravi viibimine ja
kokkupuude kehavedelikega.

Baxter ajakohastab kasutusjuhendit (IFU), lisades kasutusjuhendisse hoiatuse selliste puhastusvahendite ja lahustite
kasutamise kohta. Patsiendid ja arstid peavad viivitamatult Idpetama Ulalnimetatud puhastusvahendite voi lahustite
kasutamise. Kui Ghtegi tlalnimetatud puhastusvahendit voi lahustit ei kasutata, voivad patsiendid jatkata Baxter’i
tlekandekomplektide kasutamist.

Vastavalt meie andmetele on Eestis asjassepuutuvaid seadmeid. Informatsiooniks on teile lisatud teave, mis nendele
klientidele saadetakse.

Kisimuste korral palun péorduge Agi Zag poole (agi_zag@baxter.com).

Lugupidamisega,

()

Kristi Plaas
Regulatory Affairs Specialist / CPO
On behalf of Baxter
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