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Informacja dotyczaca bezpieczenstwa

13.01.2021

Szanowni Panstwo,

Opis problemu Firma Baxter Healthcare Corporation otrzymata zgtoszenia uzytkownikéw
dotyczgce zagietych linii dostepu, zauwazonych podczas zabiegéw z
uzyciem zestawéw wktadow do hemodializy.

Zagiete linie dostepu mozna wykry¢é przed uzyciem. W instrukcjach
uzytkowania (IFU) roznych produktéw znajdujg sie zalecenia dla
uzytkownika, aby upewni¢ sie, ze system drendw i dostep naczyniowy
pacjenta nie sg zagiete oraz aby unikng¢ zagiecia drendw podczas
montowania lub podczas leczenia.

Firma Baxter zwraca sie z prosbg, aby klienci przed uzyciem sprawdzali
zestawy wktadow pod katem zagietych drendw i nie uzywali zestawow z
zagietymi drenami do zabiegdw hemodializy. Ponizsze zdjecia pokazujg
przyktady zagietych drenow.

Dotyczy Kod produktu Opis produktu Numer serii
produktu " : |
955075 Artiset HD DNL HC szystkie serie w
okresie waznosci
955077 Artiset Prepost Wszystkie serie w
okresie waznosci
114533 Artiset HD SN HC Wszystkie serie w
okresie waznosci
Ryzyko Zagieta linia dostepu moze powodowac opdznienie w zabiegu, krzepniecie

krwi w obwodzie w wyniku zmniejszonego przeptywu krwi lub hemolize.
Odnotowano jeden przypadek powaznego urazu (hemolizy), ktéry moze
by¢ zwigzany z tym problemem.
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Dziatania do 1. Klienci mogg nadal bezpiecznie stosowa¢ wymienione powyzej
P?dj‘?Cia przez zestawy wktaddéw, poprzez kontrole zestawdw przed uzyciem zgodnie
uzytkownikow z zaleceniami podanymi w odpowiedniej instrukcji uzytkowania. W

przypadku wykrycia zagiecia podczas kontroli, nie wolno uzy¢ zestawu
wktadow. W przypadku wykrycia zagiecia podczas zabiegu, zabieg
nalezy przerwag, a zestaw musi by¢ wymieniony w celu kontynuowania
zabiegu.

2. Jesli zidentyfikowali Panstwo zestawy z zagietymi drenami, prosimy o
kontak z firmg Baxter pod numerem telefonu 22 488 38 67 w celu
ustalenia szczegotdw zwrotu. Przed rozmowg telefoniczng nalezy
przygotowac¢ 8-cyfrowy numer odbiorcy firmy Baxter, kod produktu,
numer serii i ilos¢ produktéw do zwrotu.

3. Jesli otrzymali Panstwo ta komunikacje bezposrednio od firmy
Baxter prosimy o wypetnienie zalgczonego formularza odpowiedzi
klienta firmy Baxter i odestanie go do firmy Baxter na numer fax
22 488 38 08 lub na adres e-mail aleksandra_makowska@baxter.com.
Odestanie odpowiedzi zwrotnej klienta jest potwierdzeniem otrzymania
tej informaciji i zapobiegnie powtérnemu jej otrzymaniu.

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

5. Jesli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych osrodkéw lub
oddziatéw Panstwa instytucji, prosimy o przekazanie kopii tego listu.

6. Jesli sg Panstwo sprzedawca, dystrybutorem, prowadzg Panstwo
dziatalnos¢ hurtowg Iub sg Panstwo wytwdrcg oryginalnego
wyposazenia, ktory dystrybuowat do innych osrodkéw ten produkt,
prosimy o przekazanie tego powiadomienia klientom.

Dalsze W przypadku ogdlnych pytan dotyczacych tego komunikatu, prosimy o
informacje i kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 38 56.
wsparcie

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niedogodnosci.
Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Formularz Odpowiedzi Klienta firmy Baxter
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Formularz Odpowiedzi Klienta
(INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA Z DNIA 13.01.2021)
Nazwa produktu: Artis Cartridge, Cartridge Single Needle i Cartridge Set, Standard Prime Line.
Kod produktu: 955075, 955077, 114533

Numery serii: Wszystkie serie w okresie waznosci

Prosze wypeli¢ ten formularz i odestaé po jednym formularzu z danego os$rodka faksem
(Faks: 22 488 38 08) lub na adres e-mail (aleksandra_makowska@baxter.com) jako potwierdzenie, ze
otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie.

List przewodni faksu nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

(prosze wpisac¢ drukiem)

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, przeprowadziliSmy dziatania wynikajgce z tego listu oraz
przekazalismy informacje/dokumentacje naszym pracownikom, innym ustugodawcom/osrodkom i
klientom, jesli dotyczy.
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