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Szanowni Panstwo,

Produkt objety Kod ] N .
wycofaniem wyrobu Opis umery serii
15E01V772, 15F08V111, 15F12V222,
15F26V333, 15F30V123, 15F30V444,
GMC7405 Cytoluer 15F30V555, 15G03V131, 15G08V132,
15G13V133, 15G22V135, 15H28V114

Baxter dobrowolnie wycofuje wyzej wymienione serie wyrobu medycznego.
W slad za ,Notatkg bezpieczerstwa”, dotyczaca korekty wyrobu medycznego
Cytoluer (FCA 2015-084), Baxter kontynuowat prace w celu ustalenia zrédta
problemu zwigkszone] czestotliwosci wystepowania czagstek statych,
zaobserwowanej w 2015.

Dotychczas ustalilismy, ze w listopadzie 2014 nasz dostawca igiet miat
problem z wytwarzaniem, w wyniku ktérego zostato wyprodukowanych wiele
uszkodzonych sztuk produktu, co przyczynito sie do zwiekszonego
prawdopodobienstwa powstawania czgstek statych przy ich zastosowaniu.
Biorgc pod uwage dostepne informacje, zakres zwiekszonej czestosci

wystgpowania tego problemu zostat zawezony do jednego numeru serii od
tego dostawcy. Baxter nie zostat poinformowany o tym zdarzeniu przez
dostawcg w odpowiednim czasie, poniewaz dostawca nie zaobserwowat
niezgodnosci w trakcie kontroli procesowe;j.

Odpowiednie dziatania korygujgce i naprawcze zostaty wprowadzone na
poziomie dostawcy, w tym natychmiastowa wymiana igiet wytworzonych w
listopadzie 2014.

Powyzej podajemy numery serii wyrobu Cytoluer wytworzone z wadliwg serig
igiet.

Dziatania do Uprzejmie prosimy o natychmiastowe zaprzestanie dystrybucjil stosowama

podjecia przez ww. wymienionych serii oraz o ich segregaqe S T T e

uzytkownikow
W przypadku dystrybucji wyzej wyrmenlonych serii do mnych osrodkéw,
oddzialéw lub jednostek prosimy o odpowiednie przekazanie kopii tego listu.
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Baxter
Baxter zwraca sie z pro$bg o podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Zlokalizowanie i usuniecie wszystkich wyrobéw objetych wycofaniem z
Panstwa osrodka. Kod produktu i numer serii mozna znalezé na
pojedynczym opakowaniu. '

2. W celu organizacji zwrotu skontakiowanie sie z firmg Baxter pod numer
tel. 22 201 95 03.

3. Wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go do
firmy Baxter na numer fax 22 488 38 08 faxem lub na adres e-mail
monika lichniak@baxter.com, nhawet w przypadku gdy nie posiadajg
Panstwo wymienionych serii.

Odestanie odpowiedzi zwrotnej klienta zapobiegnie powtérnemu
otrzymaniu tej informacji.

4. W przypadku powadzenia dziatalnosci hurtowej lub sprzedazy tego
produktu do innych osrodkéw, prosimy o przeprowadzenie wycofania od
klientow zgodnie z Paristwa procedurami.

Dalsze W przypadku pytari odnosnie tego listu prosimy o kontakt z Baxter Polska
informacje i Sp. zo.o., numer tel. 22 488 38 67
wsparcie

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci, ktére mogg wynikag z tego dziatania.

Z powazaniem,

 Anna Szewczyk
Kierownik Hurfowni
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J Produkt objety kwarantanpa/ }
, Nie sprzedawaé i dystryl%xte

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA do Wycofania wyrobu medycznego z dnia XXXXX
CYTOLUER
Kod produktu: GMC7405
Numery serii: 15E01V772, 15F08V111, 15F12V222, 15F26V333, 15F30V123,
15F30V444, 15F30V555, 15G03V131, 15G08V132, 15G13V133, 15G22V135,
15H28V114 '

Prosze wypeic¢ ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego o$rodka faksem (Faks: 22 488
38 08) lub na adres e-mail (monika_lichnjak@baxter.com) jako potwierdzenie, ze otrzymali Paristwo
niniejsze powiadomienie.

List przewodni faksu nie jest wymagany.

Nazwa | adres oérodka:

Potwierdzenie odpowiedzi wypeinione przez
{prosze wpisac drukiem):
Tytut (prosze wpisac drukiem):

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

Prosimy o zaznaczenie odpowiednich pal:

O Nie mamy w posiadaniu serii objetych wycdfaniem
O Mamy w posiadaniu serie objgte wycofaniem i produkt zostat objety kwarantanng

Prosimy o podanie ilosci poszczeg6inych serii, ktére beda zwrécone*:

s Kod-produktu —— = |- ———=Numerserii— - | |lo§6 sztuk do zwrota— | -

*Mozna dotaczyé kolejny formularz, jesli konieczne,

Ponizszy podpis oznacza, ze otrzymali Pafstwo zatgczony list, przeprowadzili Panistwo wymagane
dziatania wskazane w liscie oraz przekazali Panstwo te informacje swojemu personelowi oraz
odpowiednio innym stacjom i oddziatom.

Podpis/Data:

1 POLE WYMAGANE
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