Baxter

Pilna Notatka Bezpieczenstwa

MARS Treatment Kit type 1116/1 X-MARS
FA-2019-019 Kontynuacja

Wazna informacja o produkcie

12.03.2020
Szanowni Panstwo,

W dniu 29 kwietnia 2019 roku firma Baxter Healthcare Corporation przekazata wazng informacije o
produkcie, w odpowiedzi na zgtoszenia klientéw dotyczgce zagietych linii dostepu zauwazonych
podczas zabiegdw z uzyciem zestawéw Prismaflex (w zatgczeniu Wazna informacja o produkcie).
Problem zostat ograniczony do podzbioru partii zestawow MARS Treatment Kit, w oparciu o daty
produkcji zatgczonych zestawow Prismaflex.

Po przekazaniu pierwszej/pierwotnej komunikacji, dodatkowe zestawy Prismaflex, ktére moga
posiada¢ ten sam problem, zostaly umieszczone w wymienionych ponizej zestawach
MARS Treatment Kit.

Klienci mogg nadal bezpiecznie stosowac te zestawy. Je$li zagiecie zostanie zauwazone przed
zabiegiem, zestaw Prismaflex musi by¢ wymieniony zgodnie z instrukcjg uzywania. W przypadku
wykrycia zagiecia podczas zabiegu, zabieg nalezy przerwac, krew pozaustrojowg znajdujaca sie w
obwodzie zwrdci¢ do pacjenta zgodnie ze standardowg procedurg, a zestaw musi by¢ wymieniony w
celu kontynuowania zabiegu.

Kod produktu Opis produktu Numery serii

Dotyczy . 0000024684
produktu 800540 MARS Treatment K ype 1116/1 0000024754
0000024757

Prosimy o odestanie formularza odpowiedzi klienta w celu potwierdzenia otrzymania tej informaciji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogto to spowodowac dla Panstwa i Panstwa
pracownikéw.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Wazna informacja o produkcie z dnia 29 kwietnia 2019 r.
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Baxter

) Formularz Odpowiedzi Klienta
(WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE Z DNIA 12.03.2020)
NAZWA PRODUKTU: MARS Treatment Kit type 1116/1 X-MARS
Kod produktu: 800540
Numery serii: 0000024684, 0000024754, 0000024757

Prosze wypetni¢ ten formularz i odestaé 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:
(prosze wpisac drukiem nazwisko)

Tytut:
(prosze wpisac drukiem)

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

O Otrzymalismy wyzej wymieniony list, wykonaliSmy dziatania opisane w liscie i przekazaliSmy
informacje/dokumentacje naszym pracownikom, innym ustugodawcom/osrodkom i klientom, jesli dotyczy.

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE

Powyzszy podpis potwierdza, ze tre$¢ zatgczonego listu jest zrozumiata, dziatania opisane zostaty
wykonane, informacje zostaty przekazane, jesli dotyczy.
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