Baxter

Pilna Notatka Bezpieczenstwa

REVACLEAR 500
FA-2020-003
Wycofanie produktu
(Data)

Szanowni Panstwo,

Kod produktu | Opis Numer serii Data waznosci
955543 REVACLEAR 500 | 97310H01 07/2022

Dotyczy
produktu

Opis problemu Firma Baxter Healthcare Corporation informuje o dobrowolnym wycofaniu
ww. serii dializatorow Revaclear 500 w zwigzku ze zgtoszeniami
dotyczgcymi uszkodzonych portéw dializatu.

Ryzyko Uszkodzenie portu dializatu moze skutkowa¢ opoznieniem zabiegu lub
wyciekiem dializatu. Wycieki dializatu mogg powodowaé niedocisnienie,
jednakze jest mato prawdopodbne aby nastgpity niekorzystne skutki
zdrowotne, poniewaz wady mozna tatwo wykry¢ przed zastosowaniem.
Brak raportéw o powaznych urazach zwigzanych z tym problemem.

Dzialania Przeprowadzane jest postepowanie wyjasniajgce i bedg wdrozone

podjete przez  (ziatania naprawcze po zidentyfikowaniu przyczyny problemu.
Baxter w celu

unikniecia
ponownego
wystapienia
problemu

Dzialania do Firma Baxter uprzejmie prosi o podjecie nastepujgcych dziatanh:

podjecia przez

uzytkownikow 1 Z|okalizowanie i usuniecie z Panstwa osrodka wszystkich produktéw
podlegajacych wycofaniu. Kod produktu i numer serii znajdujg sie na
produkcie i na kartonie.

2. W celu organizacji zwrotu prosimy o kontakt pod numerem telefonu
22 488 37 14, 22 488 37 16, 22 488 37 90.

3. Woypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go
do firmy Baxter faxem na numer 22 488 38 08 lub na adres e-mail
dorota_pawlukowiec@baxter.com, nawet jesli nie posigdajg Panstwo
tego produktu. Bezzwtoczne odestanie odpowiedzi zwrotnej klienta jest
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Baxter

potwierdzeniem otrzymania tej informacji i zapobiegnie powtérnemu jej
otrzymaniu.

4. Jesli sg Panstwo sprzedawcy, dystrybutorem, prowadzg Panstwo
dziatalnos¢ hurtowg lub dystrybuowali/sprzedawali Panstwo do innych
osrodkéw produkt, ktérego dotyczy problem, prosimy o wycofanie
produktu od Panstwa klientéw, zgodnie z Pahstwa procedurami.

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
zostat powiadomiony o tej akciji.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niedogodnosci dla Panstwa i Panstwa pracownikow.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Formularz Odpowiedzi Klienta
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Produkt w kwarantannie /

BEIX ter Nie sprzedawac¢ ani nie

dystrybuowaé

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA do listu dotyczacego Wycofania produktu
z dnia XXXXXX

Nazwa produktu: REVACLEAR 500
Kod produktu: 955543
Numer serii: 97310H01

Prosze wypei¢ ten formularz i odestaé po jednym formularzu z danego os$rodka 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:

Potwierdzenie odpowiedzi wypetnione przez:
(prosimy podac¢ drukowanymi literami)

Stanowisko (prosimy podac drukowanymi literami):

Adres e-mail lub numer telefonu (razem z
numerem kierunkowym):

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednio:

O Nie mamy zadnych serii produktu, ktérych dotyczy to wycofanie.
O Posiadamy serie produktu, ktdrych dotyczy to wycofanie i produkty te sg objete kwarantanna.

Prosimy o podanie ponizej ilosci konkretnych serii, ktére bedg zwrécone™:

Kod produktu Numer serii llos¢ sztuk do zwrotu

* prosimy o dotgczenie kolejnego formularza, jesli wymagany

Panstwa podpis oznacza, ze otrzymali Panstwo zatgczony list, przeprowadzili Panhstwo dziatania wynikajgce
z tego listu oraz przekazali Panstwo te informacje odpowiednio pracownikom, innym ustugodawcom lub
oddziatom.

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE

DO WYPELNIENIA PRZEZ PRACOWNIKA FIRMY BAXTER

llo$¢ otrzymanych produktow:

Uzasadnienie (w przypadku rozbieznosci):
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