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NOTA DE
SEGURIDAD

Baxter desea proporcionarle informacion importante de seguridad
relativa a los INFUSORES con Tubo enrollado. Baxter ha continuado
investigando las reclamaciones recibidas relativas a sobreinfusion y
quiere comunicarle que la informacién que aparece en el etiquetado
con respecto a la colocacién del dispositivo (instruccion de uso n° 5,
indicada mas abajo) es incorrecta.

Ver anexo.

Administracion de medicamentos a un ritmo de infusién mas rapido de
lo previsto que podria dar lugar a toxicidad y cambios en la eficacia
que requieran una intervencion médica.

Siga las Instrucciones de Uso del dispositivo que explican los
siguientes factores que pueden influir en la velocidad de flujo
resultante, teniendo en cuenta la modificacion de la instruccion de uso
n° 5 .indicada mas abajo para el INFUSOR con Tubo enrollado. Esta
discrepancia en el etiquetado, combinada con todos los demas
factores de uso, puede contribuir a velocidades de infusién un 30%
mayores que la velocidad de flujo nominal (indicada en el etiquetado).

1. Eleccion de la medicacién: Consultar el prospecto del
medicamento para los procedimientos de reconstitucién/dilucion
y almacenamiento. :

2. Instrucciones para el calculo de los volimenes de llenado
correctos, incluyendo la posibilidad de un aumento de la
velocidad de flujo a consecuencia de un volumen de llenado por
debajo del volumen de llenado nominal (indicado en el
etiquetado).
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3. Cambio en la temperatura, ya que la velocidad de flujo
descendera aproximadamente un 2,3% si la temperatura
desciende 1°C y aumentarda un 2,3% aproximadamente si la
temperatura aumenta 1°C.

4. Eleccion de los diluyentes (Glucosa 5% o Cloruro sédico 0,9%),
ya que puede haber un aumento en la velocidad de flujo nominal
de aproximadamente un 10% cuando se utiliza Cloruro sédico
0,9%.

5. La velocidad de flujo nominal del INFUSOR se realiza cuando el
reservorio elastomérico y el Luer Lock del extremo distal estan
colocados a la misma altura. La velocidad de flujo disminuira un
0,5% aproximadamente por cada 2,54 cm que el reservorio
elastomérico esté colocado por debajo del luer Lock del extremo
distal y aumentara aproximadamente un 0,5% por cada 2,54 cm
que el reservorio elastomérico esté colocado por encima del Luer
Lock del extremo distal.

La instruccion de uso n° 5 anterior es incorrecta para el INFUSOR
con Tubo enrollado. Una reciente revision de las pruebas de
velocidad de infusion ha mostrado que la velocidad de infusion
nominal (indicada en el etiquetado) se consigue cuando el reservorio
elastomérico se coloca a 15-20 cm por debaijo del Luer Lock distal y
NO cuando esta colocado a la misma altura como se indicaba arriba.

6. Longitud, diametro y posicién del catéter.

Baxter recomienda al profesional sanitario evaluar el balance riesgo-
beneficio para los pacientes en los cuales se utilicen los Infusores
con Tubo enrollado para administrar tratamientos criticos y
considerar el uso de un dispositivo alternativo de acuerdo a la practica
clinica estandar.

Baxter implementara un cambio en la instruccién de uso n° 5 de las
Instrucciones de Uso para reflejar la correcta colocacién del dispositivo
para todos los INFUSORES con Tubo enrollado. A corto plazo, Baxter
tiene previsto adjuntar una copia de esta Nota de Seguridad a cada

caja de producto.

Baxter le solicita que tome las acciones siguientes:

1. Por favor, complete el impreso de respuesta adjunto como
confirmacion de haber recibido esta comunicacion y. envielo al
fax de Baxter incluido en el mismo.

2. Si ha distribuido estos productos a otros Servicios o Centros, por
favor hagales llegar una copia de esa comunicacién para
asegurar que quedan informados acerca de esta nota de
seguridad.
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3. Si es usted distribuidor, por favor informe a sus clientes acerca
de esta comunicacion.

Informacion Para cualquier aclaracién o informacién adicional que precise acerca
adicional de esta comunicacion, rogamos se ponga en contacto con su persona
habitual de contacto en Baxter.

Por favor, informe de cualquier acontecimiento adverso o problema de calidad que pueda
observar con el uso de estos productos a través de su persona habitual de contacto en Baxter.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha sido informada acerca de
esta comunicacion.

Atentamente,

Fdo.: José L. Moreno
Técnico Responsable
Baxter S.L.
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ANEXO 1

Nota de seguridad

Lista de codigos de INFUSORES con Tubo enrollado

Cddigo de producto

Nombre del Producto

Numeros de lote afectados

INFUSOR 1 dia 2 mi/h

2C1071KJP

2C1073KJP INFUSOR Medio dia SV 5 ml/h
2C1080KJP INFUSOR Multidia 0.5 ml/h
2C1082KJP INFUSOR 7 dias 0,5 ml/h
S2C1083KJP INFUSOR de Desferrioxamina 1 mi/h
2C1955KJP Basal/Bolus INFUSOR 0.5 x 2 ml/h

2C1976KJ

Basal/Bolus INFUSOR 2 x 2 mi/h

Todos los nimeros de lote no
caducados

‘J
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ANEXO 2

IMPRESO DE RESPUESTA

INFUSOR con Tubo enrollado

Caédigos de producto: 2C1071KJP, 2C1073KJP, 2C1080KJP, 2C1082KJP, S2C1083KJP, 2C1955KJP,
2C1976KJ

Lotes: Todos los niimeros de lote no caducados

(NOTA DE SEGURIDAD DE FECHA 29 DE ABRIL, 2014)‘

Por favor, completar y remitir al nimero de fax 96 272 2894,

como confirmacién de haber recibido esta comunicacion.

Nombre y direccién del Centro:

Respuesta preparada por:

Titulo:

Teléfono:

O Hemos recibido la comunicacién y hemos distribuido la informacién a nuestro personal y a otros Servicios/
Centros, segun sea aplicable.
O Hemos recibido la comunicacién y hemos distribuido la informacion a nuestros clientes (aplicable a

Distribuidores).

Firma/Fecha







