(Data)

Szanowni Panstwo,

Opis problemu

Dotyczy
produktu

FA-2019-019

WAZNA
INFORMACIJA
O PRODUKCIE

Baxter Healthcare Corporation otrzymat raporty od klientow, dotyczgce
zagietych linii dostepu, zauwazonych podczas zabiegéw z uzyciem zestawow
Prismaflex. Jesli zagiecie uniemozliwa przeptyw krwi, powoduje to wystgpienie
alarmu w jednostce sterujgcej Prismaflex lub Prismax. Problem zostat
zidentyfikowany dla numeréw serii w oparciu o daty produkcji. Produkty, ktérych
dotyczy problem, sg wymienione w ponizszej tabeli.

Baxter wdrozyt dziatania naprawcze w celu ograniczenia wystepowania zagiec
na liniach dostepu nowo wyprodukowanych zestawéw Prismaflex.

Kod . ..
oroduktu Opis produktu Numery serii

, Wszystkie serie z terminem waznosci

107142 Prismaflex HF1400 set 2020-03-01 do 2021-01-01
. Wszystkie serie z terminem waznosci

107640 Prismaflex ST150 set 2020-03-01 do 2021-02-01
107144 Prismaflex TPE2000 Wszystkie serie z terminem waznosci

set 2021-01-01 do 2022-02-01
, Wszystkie serie z terminem waznosci

107636 Prismaflex ST100 set 2020-03-01 do 2021-02-01
Wszystkie serie z terminem waznosci

955503 OXIRIS S 2020-03-01 do 2021-03-01
Wszystkie serie z terminem waznosci

112016 OXIRIS set 2020-04-01 do 2021-02-01
Wszystkie serie z terminem waznosci

112017 Septex set 2021-07-01 do 2022-01-01
, Wszystkie serie z terminem waznosci

114877 Prismaflex HP-X set 2021-04-01 do 2022-03-01
107642 Prismaflex Adsorba Wszystkie serie z terminem waznosci

150 kit 2020-05-01 do 2021-01-01
800540 MARS Treatment Kit Wszystkie serie z terminem waznosci

type 1116/1 X-MARS

2020-11-30 do 2021-10-31
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Ryzyko

Dziatania do
podjecia przez
klientow

Zagieta linia dostepu moze powodowac opéznienie w zabiegu, krzepniecie krwi
w obwodzie w wyniku zmniejszonego przeptywu krwi lub hemolize. Nie byto
doniesien o powaznych urazach zwigzanych z tym problemem i ich wystgpienie
jest mato prawdopodobne.

1.

Klienci moga nadal bezpiecznie uzywaé zestawdw Prismaflex, ktorych
dotyczy ten problem, wymienionych powyzej. Jesli 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 znajdujgcg sie w
obwodzie zwrdoci¢ do pacjenta zgodnie ze standardowg procedurg, a
zestaw musi by¢ wymieniony w celu kontynuowania zabiegu.

. Jesli produkt zostal zakupiony bezposrednio od Baxter, prosimy o

wypetnienie zataczonego formularza odpowiedzi klienta firmy Baxter i
odestanie go do firmy Baxter na numer fax 22 488 38 08 lub na adres e-
mail dorota pawlukowiec@baxter.com, nawet jesli produkt nie
wystepuje juz na stanie. Odesfanie odpowiedzi zwrotnej klienta jest
potwierdzeniem otrzymania tej informacji i zapobiegnie powtérnemu jej
otrzymaniu.

Formularz odpowiedzi klienta firmy Baxter nie ma zastosowania w
przypadku gdy produkt zostat zakupiony od dystrybutora. Je$li formularz
odpowiedzi jest dostarczony przez dystrybutora lub hurtownika, nalezy
zwroci¢ go dostawcy zgodnie z jego instrukcjami.

Jesli dystrubuujg Panstwo ten produkt do innych osrodkow lub oddziatéw w
obrebie Panhstwa instytucji, prosimy o przekazanie kopii tego listu.

Jesli sg Panstwo sprzedawca, dystrybutorem, prowadzg Panhstwo
dziatalnos¢ hurtowg Iub sg Panstwo producentem oryginalnego
wyposazenia (OEM), ktéry dystrybuowat produkt, ktdérego dotyczy ten
problem, do innych osrodkéw, prosimy o powiadomienie Panstwa klientow
o tym liscie.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niedogodnosci.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Tabela produktéw z numerami serii, ktérych dotyczy problem
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Formularz Odpowiedzi Klienta
(WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE Z DNIA XXXXXX)

Nazwa produktu: ...

Kod produktu: ...

Numery serii:...

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:

(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):

O OtrzymaliSmy wymieniony powyzej list, zrozumieliSmy jego tre$¢ i przekazaliSmy te
informacje naszemu personelowi, innym serwisom i oddziatom

O OtrzymaliSmy wymieniony powyzej list, zrozumieliSmy jego tres¢ i przekazaliSmy te
informacje naszym klientom

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE

Otrzymalismy wyzej wymieniony list, wykonaliSmy dziatania opisane w liscie i przekazaliSmy
informacje, jesli dotyczy.
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