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07.06.2019 r. 

 
Szanowni Państwo, 
 
 

Dotyczy 
produktu 
 

 

Kod 

produktu Opis Numer serii 

Data ważności 

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 otrzymała zwiększoną liczbę reklamacji od klientów 
dla Konwencjonalnych Linii do Hemodializy, dotyczących pęknięcia tętniczej komory 
rozprężenia przed dializatorem podczas różnych faz leczenia. Po przeprowadzeniu 
dochodzenia, firma Baxter stwierdziła, że zmiana w składzie materiału, mogła 
prowadzić do zwiększonej kruchości materiału i obniżonej odporności na uderzenia. 
 

Ryzyko 
 

Pękniecie tętniczej komory rozprężenia przed dializatorem może prowadzić do 
rozbryzgu krwi. Jeśli pęknięcie nie zostanie wykryte, może to spowodować poważną 
utratę krwi. Stwarza to również ryzyko zagrożenia biologicznego dla osób trzecich. 
Zgłoszono dwa poważne zdarzenia niepożądane związane z tym problemem. 
 

Działania do 
podjęcia przez 
klientów 
 

 

 

Firma Baxter podjęła decyzję o wycofaniu tych produktów, ale ze względu na 
możliwość braku na rynku alternatywnych produktów dla kodów 114526 i 114527, 
w oparciu o ocenę korzyści do ryzyka dla pacjentów, firma Baxter proponuje 
kontynuowanie stosowania produktu do czasu jego wymiany. W przypadku gdy 
114526 i 114527 musi być zastosowany, należy zapewnić pełny nadzór podczas 
tych zabiegów.  
 
Prosimy o wypełnienie załączonego formularza odpowiedzi klienta i odesłanie go do 
firmy Baxter faxem na numer 22 488 38 08 lub na adres e-mail 
dorota_pawlukowiec@baxter.com, nawet jeśli nie posiądają Państwo tego 
produktu. Bezzwłoczne odesłanie odpowiedzi zwrotnej klienta jest potwierdzeniem 
otrzymania tej informacji i zapobiegnie powtórnemu jej otrzymaniu.    

 
 
 
 
 

INFORMACJA 

DOTYCZĄCA 

BEZPIECZEŃSTWA 
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Przepraszamy za wszelkie niedogodności dla Państwa i Państwa pracowników. 
 
 
Z poważaniem, 
 
 
Anna Szewczyk 
Kierownik Hurtowni 
 
 
 
Załącznik 1: Formularz odpowiedzi klienta  
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA  
(NOTATKA BEZPIECZEŃSTWA Z DNIA 07.06.2019)  

 
Konwencjonalne Linie do Hemodializy 

Kod produktu: .................. 
Numer serii: ............... 

 

 

 Otrzymaliśmy wymieniony powyżej list i przekazaliśmy tę informację naszemu personelowi, 

innym serwisom i oddziałom 

  Otrzymaliśmy wymieniony powyżej list, zrozumieliśmy jego treść i przekazaliśmy tę 
informację naszym klientom 

 

Podpis/Data: 

POLE WYMAGANE 

 

___________________________________________________ 

 

Państwa podpis oznacza, że zrozumieliście treść załączonego listu, przeprowadziliście działania 
wynikające z tego listu oraz przekazaliście tę informację odpowiednio, jeśli dotyczy. 
 

Proszę wypełnić ten formularz i odesłać po jednym formularzu z danego ośrodka faksem  
(Faks: 22 488 38 08) lub na adres e-mail (dorota_pawlukowiec@baxter.com) jako potwierdzenie, że 
otrzymali Państwo niniejsze powiadomienie. List przewodni faksu nie jest wymagany. 

Nazwa i adres ośrodka:  

Potwierdzenie odpowiedzi wypełnione przez: 
(prosimy podać drukowanymi literami) 

 

Stanowisko (prosimy podać drukowanymi literami):  

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

 

mailto:dorota_pawlukowiec@baxter.com

