Baxter

Wichtige
Mitteilung

Opfikon, 12. Mai 2020

Sehr geehrte Damen und Herren,

Problem-
beschreibung

Tabelle mit den
betroffenen
Produkten

FA-2020-020

T +41(0)44 908 50 50
F +41(0)44 908 50 40

Die Baxter Healthcare Corporation wurde Uber Kundenreklamationen dariiber
informiert, dass es zum Abldsen von Schlauchen bei ArtiSet Blutschlauchsystemen
(bei Artis-Dialysegeraten) kommen kann. Das Problem wurde basierend auf den
Produktionsdaten auf bestimmte Chargen eingegrenzt. Weiter unten finden Sie eine
Liste der von diesem Problem mdglicherweise betroffenen Produktcodes und
Chargennummern.

Derzeit ist die Nachfrage nach diesem Produkt deutlich grosser als das Angebot, und
es gibt keine anderen Lieferanten fir dieses Produkt. Das Problem lasst sich wahrend
der Vorbereitung bzw. des Vorfilllens/Spillens des Schlauchsystems feststellen.
Baxter bittet seine Kunden, eine entsprechende Produktiberprifung vorzunehmen,
indem sie vor Verwendung prifen, ob die Systeme fest angeschlossen sind, um so
eine Storung der erforderlichen Hamodialysebehandlungen weitestgehend zu
vermeiden.

Baxter hat Korrekturmassnahmen eingeleitet, um ein Ablésen bei neu hergestellten
Systemen moglichst zu vermeiden.

Produktcode Produktbeschreibung Chargennummer
955075 ARTISET HD DNL HC Siehe Anhang A
955077 ARTISET PREPOST Siehe Anhang A
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Ein gel6ster Schlauch im Kassettensystem kann zu Blutverlust, Luftembolien oder
einer Verzogerung der Behandlung filhren. Baxter hat drei Berichte Uber
schwerwiegende gesundheitliche Schaden infolge des Blutverlusts aufgrund einer
Abtrennung erhalten.

1. Vor Verwendung bitte jeden Anschluss des Systems sorgfaltig auf eventuell

abgetrennte Schlauche uberprifen. Wenn keine Schlauche abgetrennt sind, kann
der Bediener die betroffenen Systeme weiterhin gefahrlos nutzen. Zudem sollte
der Bediener das System gemdass der Bedienungsanleitung wahrend des
Vorflllens/Spilens und der Verwendung unbedingt auf Undichtigkeiten
beobachten und die Schlauche sorgfaltig Gberprifen, ob alle Anschliisse fest und
alle Leitungen frei durchgangig sowie die Schlduche frei von Knicken und
Undichtigkeiten sind.

2. Wenn Sie Systeme mit abgetrennten Schlauchen vorfinden, wenden Sie sich bitte

wegen der Rickgabe und Gutschrift an den Kundendienst von Baxter. Den
Baxter-Kundendienst erreichen Sie unter 044 908 50 50. Wenn Sie anrufen, halten
Sie bitte Ihre Warenempfanger-Kontonummer/Kundennummer, den Produktcode,
die Chargennummer und die Stlickzahl des zu retournierenden Produkts bereit.

3. Wenn Sie dieses Produkt direkt von Baxter erworben haben, bitten wir Sie, das

beiliegende Antwortformular auszuftillen und entweder per Fax Nr. 044 908 50 40
oder Switzerland_SHS CQA@baxter.com an Baxter zurtickzuschicken. Indem
Sie das Antwortformular umgehend zuriickschicken, bestétigen Sie, dass Sie
diese Mitteilung erhalten haben. Andernfalls werden wir Ihnen eine erneute
Aufforderung zukommen lassen.

4. Sollten Sie dieses Produkt von einem Handler erworben haben, ist das Ausfillen

des Baxter-Antwortformulars nicht erforderlich. Falls Sie von lhrem Handler oder
Grosshandler ein Formular erhalten haben, senden Sie es an diesen seinen
Anweisungen entsprechend zuriick.

5. Wenn Sie dieses Produkt an andere Betriebsstatten oder Abteilungen innerhalb

Ihrer Einrichtung weitergegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieses
Schreibens entsprechend weiter.

6. Wenn Sie als Handler, Grosshandler, Lieferant/Wiederverkaufer oder

Originalhersteller betroffene Produkte an andere Einrichtungen geliefert haben,
leiten Sie dieses Schreiben bitte an die jeweiligen Kunden weiter.

Bei weiteren Fragen zu dieser Mitteilung und den zusatzlichen Anweisungen rufen
Sie uns bitte unter folgender Telefonnummer an: 044 908 50 50 oder senden Sie uns
eine E-Mail an Switzerland_SHS CQA@baxter.com.
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Swissmedic wurde Uber die freiwillige Massnahme informiert.

Fur die gegebenenfalls entstehenden Unannehmlichkeiten méchten wir Sie und lhre Belegschaft um
Entschuldigung bitten.

Vielen Dank, dass Sie diesen wichtigen Sicherheitshinweis aufmerksam gelesen haben.

Mit freundlichen Grlissen,

Baxter AG

Dr. Silvia Anthoine Dietrich

CQA Manager und fvP

Anlage: Baxter-Antwortformular

Anhang A — Tabelle mit den betroffenen Produkten
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Antwortformular

FA-2020-020

Sicherheitshinweis fiir Artiset

Artikelnr.: 955075 und 955077

Betroffene Chargen.: Siehe Anhang A

Bitte senden Sie dieses Formular ausgefillt an die folgende Faxnummer / E-Mail Adresse:
Fax Nr. 044 908 50 40

oder

Switzerland_SHS_CQA@baxter.com

Einrichtung:

Antwortformular ausgefullt von:

(Bitte Namen in Druckbuchstaben eintragen)

Titel:

(Bitte in Druckbuchstaben)

E-Mail Adresse und/oder Telefon-Nr:

Wir haben das Schreiben zum oben genannten Sicherheitshinweis erhalten und diese Information an betroffene

Personen und Einrichtungen weitergeleitet.

Unterschrift/Datum:
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Anhang A — Tabelle mit den betroffenen Produkten

Produktcode | Produktbeschreibung | Chargennummer
1000226121
1000206878
1000208251
1000226691
955077 ARTISET PREPOST 1000204803
1000204804
1000218876
1000210326
1000198924
955075 | ARTISET HD DNL HC 1000226708

FA-2020-020 Baxter ist eine eingetragene Marke von Baxter International, Inc. Seite 5von 5

T +41(0)44 908 50 50

F +41(0)44 908 50 40

Switzerland SHS CQA@baxter.com
www.baxter.ch



mailto:Switzerland_SHS_CQA@baxter.com

