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Szanowni Panstwo,

Opis problemu

Dotyczy
produktu

Ryzyko

Dziatania do
podjecia przez
uzytkownikéw

FA-2020-020

Firma Baxter Healthcare Corporation otrzymata reklamacje klientow
dotyczgce réznych przypadkow roztgczenia z zestawami rurek krwi Artiset
(do aparatow do dializy Artis). Na podstawie dat produkcji problem zostat
ograniczony do podzbioru serii. Ponizej znajdujg sie kody produktéw i
numery serii, ktérych potencjalnie moze dotyczyc¢ ten problem.

Obecnie popyt na ten produkt znacznie przekroczyt podaz i nie ma
alternatywnych dostawcéw tego produktu. Problem jakosciowy produktu
mozna wykry¢ podczas konfiguraciji lub wypetniania wyrobu. Firma Baxter
zwraca sie z prosba do klientéw o przeprowadzanie kontroli produktu w celu
sprawdzenia zestawOw pod katem rozitgczen przed uzyciem, w celu
zminimalizowania zaktocen zabiegow hemodializy.

Firma Baxter wdrozyta dziatania naprawcze w celu ograniczenia
wystepowania roztgczen w nowo wyprodukowanych zestawach.

Kod produktu Opis produktu Numer serii

955075 ARTISET HD DNL HC Patrz Zatgcznik A

Wystgpienie roztgczenia moze spowodowac utrate krwi, zator powietrzny
lub opdznienie terapii. Firma Baxter otrzymata trzy zgtoszenia powaznych
urazow zwigzanych z wystgpeniem roztgczenia.

1. Przed uzyciem nalezy doktadnie skontrolowaé kazde potgczenie
zestawu, w celu sprawdzenia, czy nie wystgpito roztgczenie rurek. Jesli
nie zaobserwowano zadnych rozigczen, operatorzy mogg nadal
bezpiecznie stosowaé zestawy, ktérych dotyczy problem. Ponadto,
zgodnie z instrukcjg uzytkowania (IFU), uzytkownicy powinni uwaznie
obserwowag, czy nie ma wyciekdw podczas wypetniania i uzytkowania
oraz doktadnie sprawdzi¢ rurki, w celu upewnienia sie, ze wszystkie
potgczenia sg bezpieczne, wszystkie linie sg drozne i ze nie ma zagie¢
lub wyciekdw z rurek.

2. W przypadku wykrycia zestawdéw z roztgczonymi rurkami, w celu
organizacji zwrotu prosimy o kontakt pod numerem telefonu
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22 201 95 03. Nalezy przygotowaé numer konta wysytki, kod produktu,
numer serii i ilo$¢ produktu, ktdra zostanie zwrdcona.

3. Jesli ten produkt zostat zakupiony bezposrednio od firmy Baxter
prosimy o wypetnienie zatlgczonego 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 nie posigdajg Panstwo tego produktu. 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 zwrdéci¢ 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. Jedli sg Panstwo sprzedawca, dystrybutorem, prowadzg Panstwo
dziatalnos¢ hurtowg Iub sg Panstwo wytworcg oryginalnego
wyposazenia (OEM), ktéry dystrybuowat produkt, ktérego dotyczy ten
problem, do innych os$rodkéw, prosimy o powiadomienie Panstwa
klientéw i zaznaczenie w formularzu odpowiedzi odpowiedniego

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

wsparcie
Przepraszamy za wszelkie spowodowane niedogodnosci dla Panstwa i Panstwa zespotu i
pacjentow.
Z powazaniem,
Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Formularz Odpowiedzi Klienta firmy Baxter
Zatgcznik A — Tabela produktéw, ktorych dotyczy ten problem
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Formularz Odpowiedzi Klienta
(INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA Z DNIA 12.05.2020)

NAZWA PRODUKTU: Artiset blood tubing sets,
Kod produktu: 955075
Numery serii: Zatgcznik A

Prosze wypeli¢ ten formularz i odestaé 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):

[1  OtrzymaliSmy wyzej wymieniony list i przekazaliSmy te informacje naszym pracownikom,
innym ustugodawcom i osrodkom.

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE

Panstwa podpis oznacza, ze zrozumieliscie Panstwo tre$¢ zatgczonego listu, przeprowadzili Panstwo dziatania
wynikajgce z tego listu oraz przekazali Panstwo te informacje odpowiednio, jesli dotyczy.
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