Baxter

Pilna Notatka Bezpieczenstwa

Aparaty do hemodializy

FA-2020-047

Informacja dotyczaca bezpieczensiwa

25.11.2020

Szanowni Panstwo,
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Dotyczy
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Ryzyko

FA-2020-047

Firma Baxter przekazuje wazng informacje dotyczacyg bezpieczeristwa
stosowania zigczy miedzy urzgdzeniem dostepu krwi pacjenta a zestawem
krwi firmy Baxter uzywanym z wymienionymi ponizej aparatami do dializy
firmy Baxter. Firma Baxter nie zwalidowata uzycia jakichkolwiek ztgczy
umieszczonych miedzy zestawem krwi a dostepem krwi pacienta w
aparatach do dializy firmy Baxter. Zastosowanie zigczy z potencjainie
niekompatybilnym materiatem moze zwiekszyé ryzyko przecieku w
obwodzie pozaustrojowym i moze uniemozliwi¢ bezpieczne potgczenie
miedzy zestawem krwi a urzgdzeniem dostepu krwi pacjenta. Ponadto
wprowadzenie do obwodu kmwi dodatkowych elemenidow moze
spowodowac dodatkowe spadki ciSnienia i moze wptyngé na pomiar
cinienia w obwodzie krwi.

Aby zapewnié¢ prawidlowe pofaczenie, uzytkownicy muszg
przestrzegac ostrzezen i przestrog podanych w instrukcjach obstugi
dla poszczegolnych produktéw, znajdujacych sie w Zataczniku A.

Produkt
Artis
Evosys
Artis Physio
Artis Physio Plus
AKG55
AK 96
AK 98
AK 200 S
AK 200 ULTRA S

Kod produkiu Numery serii

Patrz Zatgeznik B Wszystkie

Firma Baxter nie moze zapewnic¢, Zze polgczenia ztaczy z zestawami krwi
firmy Baxter beda bezpieczne. Ponadto, zastosowanie urzgdzen tgczaecych
Z aparatami do dializy firmy Baxter moze zakidécaé zdolnos¢ urzgdzenia do
dokladnego wykrywania spadkow cisnienia w obwodzie krwi. W rezultacie
roztgczenia dostepu naczyniowego moga by¢ niewykryte, prowadzac do
klinicznie znaczgcej utraty krwi i wykrwawienia ze skutkiem $miertelnym. W
ciggu ostatnich dwodch lat firma Baxter otrzymata dwa zgtoszenia
powaznych urazéw w wyniku utraty krwi zwigzanych z uzyciem urzgdzenia
taczacego miedzy linig powrotu a urzadzeniem dostepu krwi.
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Dziatania do 1. Uzytkownicy mogg nadal bezpiecznie stosowac aparaty do dializy firmy
podjecia przez Baxter, postepujgc zgodnie z instrukcjami, ostrzezeniami i przestrogami
uzytkownikow zawartymi w instrukcji obstugi danego produktu.

2. Jesli ten produkt zostat zakupiony bezposrednio od firmy Baxter
prosimy o wypetnienie zatagczonego formularza odpowiedzi klienta
firmy Baxter i odestanie go do firmy Baxter na numer fax 22488 38 08
lub na adres e-mail aleksandra_makowska@baxter.com. Odestanie
odpowiedzi zwrotnej klienta jest potwierdzeniem otrzymania tej
informacji i zapobiegnie powtérnemu jej otrzymaniu.

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

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

5. Jesli sg Panstwo sprzedawca, dystrybutorem, prowadzg Paristwo
dziatalnos¢ hurtowg Ilub sg Paristwo wytwércg oryginalnego
wyposazenia, ktoéry dystrybuowat do innych osrodkéw ten produkt,
prosimy o powiadomienie klientéw i zaznaczenie w formularzu
odpowiedzi odpowiedniego pola.

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

Dziekujemy za zapoznanie sie z wazng informacjg dotyczgcg bezpieczenstwa.

%niem,

Anna SzgwCzyk
Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Formularz Odpowiedzi Klienta firmy Baxter

Zatgcznik A — Aparaty do dializy firmy Baxter — fragmenty instrukcji obstugi
Zatgcznik B — Kody produktéw, ktérych dotyczy ten problem
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Formularz Odpowiedzi Klienta
(INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA Z DNIA XX.11.2020)
NAZWA PRODUKTU: ARTIS, EVOSYS, ARTIS PHYSIO, ARTIS PHYSIO PLUS, AK 95 S,
AK 96, AK 98, AK 200 S, AK 200 Ultra S.
Kod produktu: 955403, 955412, 955603, 955680, 101892,102842, 107085, 107094,
107107, 107108, 109220, 109531, 110374, 110655, 114740, 115248, 110635, 110100.

Numery serii: Wszystkie numery serii

Prosze wypeti¢ ten formularz i odestac 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 o$rodka:

(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):

0 Otrzymaliémy wyzej wymieniony list i przekazali§my te informacje naszym pracownikom,
innym ustugodawcom i osrodkom.

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE

Paristwa podpis oznacza, Zze zrozumieliscie Parnstwo tre$¢ zafaczonego listu, przeprowadzili Panstwo dziatania
wynikajgce z tego listu oraz przekazali Paristwo te informacje odpowiednio, jesli dotyczy.
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