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Szanowni Panstwo,

Dotyczy Kod Data waznosci
produktu produktu Opis Numer serii
114526 BL121P od 1701 do 1719 od 31.12.2019
do 30.04.2020
114527 BL130PSN | od 1701 do 1719 od 31.12.2019
do 30.04.2020

Opis problemu W grudniu 2017, firma Baxter otrzymata zwiekszong liczbe reklamacji od klientéw
dla Konwencjonalnych Linii do Hemodializy, dotyczgcych pekniecia tetniczej komory
rozprezenia przed dializatorem podczas réznych faz leczenia. Po przeprowadzeniu
dochodzenia, firma Baxter stwierdzita, ze zmiana w skfadzie materiatu, mogta
prowadzi¢ do zwiekszonej kruchosci materiatu i obnizonej odpornosci na uderzenia.

Ryzyko Pekniecie tetniczej komory rozprezenia przed dializatorem moze prowadzi¢ do
rozbryzgu krwi. Jesli pekniecie nie zostanie wykryte, moze to spowodowac powazng
utrate krwi. Stwarza to rowniez ryzyko zagrozenia biologicznego dla oséb trzecich.
Zgtoszono dwa powazne zdarzenia niepozgdane zwigzane z tym problemem.

Dziatania do Firma Baxter podjeta decyzje o wycofaniu tych produktow, ale ze wzgledu na

deJ'Q?ia Przez mozliwosc braku na rynku alternatywnych produktéw dla kodow 114526 i 114527,

klientow w oparciu o ocene korzysci do ryzyka dla pacjentow, firma Baxter proponuje
kontynuowanie stosowania produktu do czasu jego wymiany. W przypadku gdy
114526 i 114527 musi byé zastosowany, nalezy zapewni¢ peiny nadzér podczas
tych zabiegow.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go do
firmy Baxter faxem na numer 22 488 38 08 Iub na adres e-mail
dorota_pawlukowiec@baxter.com, nawet jesli nie posigdajg Panstwo tego
produktu. Bezzwtoczne odestanie odpowiedzi zwrotnej klienta jest potwierdzeniem
otrzymania tej informaciji i zapobiegnie powtdérnemu jej otrzymaniu.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci dla Panstwa i Parnstwa pracownikéw.
Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatagcznik 1: Formularz odpowiedzi klienta
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
(NOTATKA BEZPIECZENSTWA Z DNIA 07.06.2019)

Konwencjonalne Linie do Hemodializy
Kod produktu: ..................
Numer serii: ...............

Prosze wypeti¢ ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego os$rodka faksem
(Faks: 22 488 38 08) lub na adres e-mail (dorota pawlukowiec@baxter.com) jako potwierdzenie, ze
otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie. List przewodni faksu nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

Potwierdzenie odpowiedzi wypetnione przez:
(prosimy podac¢ drukowanymi literami)

Stanowisko (prosimy podac drukowanymi literami):

Adres e-mail lub numer telefonu (razem z
numerem kierunkowym):

O Otrzymalismy wymieniony powyzej list i przekazaliSmy te informacje naszemu personelowi,
innym serwisom i oddziatom

O OtrzymaliSmy wymieniony powyzej list, zrozumieliSmy jego tres¢ i przekazalismy te
informacje naszym klientom

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE

Panstwa podpis oznacza, ze zrozumieliscie tre$¢ zatgczonego listu, przeprowadziliScie dziatania
wynikajgce z tego listu oraz przekazaliscie te informacje odpowiednio, jesli dotyczy.
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