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Szanowni Panstwo,

Opis problemu

Dotyczy
produktu

Ryzyko

Dziatania do
podjecia przez
uzytkownikéw

FA-2019-049

Pilna Notatka Bezpieczenstwa

Baxter Healthcare zidentyfikowat, ze wymienione ponizej podgrzewacze
krwi TherMax mogg by¢ niezgodne z normg bezpieczenstwa
elektrycznego, ktéra wymaga ochronnego przewodu uziemiajgcego,
ktory moze podtrzymac prad o wartosci 25 amperow przez 10 sekund.
Urzadzenia, ktérych to dotyczy, mogg nie mie¢ odpowiedniego
uziemienia, co moze spowodowac ich uszkodzenie, jesli zostang uzyte z
niewtasciwie uziemionymi gniazdami. Uszkodzenie moze spowodowac,
ze podgrzewacze krwi TherMax nie bedg dziata¢ podczas uzytkowania
klinicznego. Jesli urzadzenia TherMax sg uzywane z prawidtowo
uziemionym gniazdem, problemy nie powinny wystgpic.

Aby rozwigza¢ ten problem, firma Baxter naprawi uszkodzone
podgrzewacze krwi TherMax.

Kod
produktu
955515 TherMax, podgrzewacz krwi | Patrz Zalgcznik A

Opis produktu Numery serii

Niedziatajgcy podgrzewacz krwi TherMax moze powodowac opdznienie
terapii lub uniemozliwi¢ korzystanie z urzgdzenia do podgrzewania krwi.
Jednak jest mate prawdopodobienstwo wystgpienia niekorzystnych
skutkbw zdrowotnych, poniewaz mozna zastosowaé alternatywne
sposoby ogrzewania pacjenta. Nie zgloszono przypadkéw powaznych
urazow zwigzanych z tym problemem.

1. Operatorzy mogg nadal bezpiecznie stosowaé urzadzenia z
prawidtowo uziemionym gniazdem.

2. Lokalny przedstawiciel serwisu firmy Baxter skontaktuje sie z
Panstwa placowkg w celu ustalenia planu dziatan naprawczych i
zaplanowania naprawy urzgdzenia.

3. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i
odestanie go do firmy Baxter na numer fax 22 488 38 08 lub na adres
e-mail dorota pawlukowiec@baxter.com, nawet jesli nie posiadajg
Panstwo tego produktu. Odestanie odpowiedzi zwrotnej klienta jest
potwierdzeniem otrzymania tej informacji i zapobiegnie powtérnemu
jej otrzymaniu.

4. Jesli ten produkt zostat zakupiony od dystrybutora, formularz
odpowiedzi klienta firmy Baxter nie ma zastosowania. Jesli formularz
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odpowiedzi zostanie dostarczony przez dystrybutora lub hurtownika,
nalezy zwréci¢ go dostawcy zgodnie z ich instrukcjami

5. Jesli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych os$rodkéw lub
oddziatéw Panhstwa instytucji, prosimy o odpowiednie przekazanie
kopii tego listu.

6. Jesli sg Panstwo sprzedawcg, dystrybutorem, prowadzg Panstwo
dziatalnos¢ hurtowg lub sg Panstwo producentem oryginalnego
wyposazenia (OEM), ktory dystrybuowat produkt, ktérego dotyczy ten
problem, do innych osrodkéw, prosimy o powiadomienie Panstwa
klientow o tej Pilnej Korekcie Urzadzenia, zgodnie z Panstwa

procedurami.
Dalsze W przypadku ogdlnych pytan dotyczgcych tego komunikatu, prosimy o
informacje i kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 38 04.

wsparcie

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
zostat powiadomiony o tej akcji.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niedogodnosci.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Formularz Odpowiedzi Klienta
Zatgcznik A: Numery serii, ktorych dotyczy problem
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Formularz Odpowiedzi Klienta
(KOREKTA URZADZENIA Z DNIA XXXXXX)

Nazwa produktu: TherMax, podgrzewacz krwi
Kod produktu: 955515

Numery serii: .....cccccovuvvneen.

Prosze wypetni¢ ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego osrodka 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):

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE

Otrzymalismy wyzej wymieniony list, wykonaliSmy dziatania opisane w liscie i przekazalismy
informacje/dokumentacje naszym pracownikom, innym ustugodawcom/o$rodkow i klientom, jesli
dotyczy.
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