Baxter
PILNE WYCOFANIE PRODUKTU

(Data)

Do Personelu Medycznego Oddzialu Dializ,
Szanowni Panstwo,

Baxter Healthcare Corporation informuje o wycofaniu z obrotu ponizszej serii wyrobu Zatyczki Minicap z
jodyna powidonowa, z powodu otrzymanych reklamacji wskazujacych, ze gabka Minicap byta catkowicie
oddzielona od zatyczki, czeSciowo wystawata z zatyczki lub brakowalo jej w zatyczce. Baxter prowadzi
wyjasnienie w tej sprawie.

Otrzymujg Panstwo to powiadomienie, gdyz Panstwo lub Panstwa pacjenci otrzymali ten produkt. Produkt,
ktorego dotyczy to wycofanie byt dostarczany od marca 2014 do kwietnia 2014.

] Kod wyrobu Opis Numer serii

Wyrob o_bj(;ty Zatyczka Minicap z jodyna

wycofaniem BEPC4466 powidonowa 13J23H15

Ryzyko Zastosowanie MiniCap z gabka catkowicie oddzielong od zatyczki lub brakujacej w
zatyczce moze niekorzystnie wptywac na zapewnienie sterylnej bariery ochronnej
przez Minicap na zakonczeniu zestawu aczgcego, gdy pacjent nie prowadzi terapii.
Moze to zwigkszy¢ ryzyko zapalenia otrzewnej.
Zastosowanie MiniCap z gabka czg¢sciowo wystajaca z zatyczki moze prowadzi¢ do
ztamania techniki aseptycznej poprzez np. przypadkowe dotkniecie gabki przy
wprowadzaniu jej do $rodka zatyczki. Moze to zwiekszy¢ ryzyko zapalenia
otrzewnej.
Nie otrzymano zadnych zgtoszen dziatan niepozadanych zwigzanych z tg serig.

Dzialania do 1. Nalezy zlokalizowa¢ i usungé wszystkie produkty z Panstwa osrodka objgte tym

podjecia jesli sa wycofaniem. Kod produktu oraz numer serii mozna znalez¢ na pojedynczym

Panstwo klientami opakowaniu produktu lub na opakowaniu zbiorczym.

lub koncowymi

uzytkownikami 2. Nalez skontaktowac si¢ z naszym Dziatem Obstugi Klienta pod numerem

tel. 22 201 95 02, w celu zorganizowania zwrotu produktu.

3. Jesli otrzymali Panstwo produkt bezposrednio od firmy Baxter, prosimy o
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Baxter

wypelnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go do firmy
Baxter faxem lub zeskanowany na adres e-mail.

4. W przypadku powadzenia dziatalno$ci hurtowej lub sprzedazy tego produktu do
innych o$rodkoéw, prosimy o powiadomienie Panstwa klientow o tym wycofaniu
tak, aby mogli oni zlokalizowac¢ i zwroci¢ wszystkie produkty ktorych to dotyczy.

Dalsze informacje e W przypadku pytan klinicznych, prosimy o kontakt z Kierownik Medycznym
i wsparcie Mikotajem Kobelskim pod nr tel. 22 488 36 25
o W przypadku ogolnych pytan dotyczacych tego listu, prosimy o kontakt
Dziatem Obstugi Klienta pod nr tel. 22 201 95 02.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci mogace wynika¢ z tego dziatania dla Panstwa, Panstwa
pracownikéw oraz Panstwa pacjentow dializowanych otrzewnowo. Baxter prowadzi wyjasnienie w tej
sprawie i podejmie odpowiednie dziatania.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat
powiadomiony o tej akcji.

Liczymy na dalszg wspotprace w zakresie dializoterapii. Dzigkujemy za wspoOtprace w powyzszej
sprawie.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zakacznik: Formularz Odpowiedzi Klienta
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Kwarantanna produktu/
Baxter P

Nie sprzedawaé¢ ani  nie
dystrybuowaé

FORMULARZ ODPOWIEDZI
KLIENTA
DOTYCZACY ZAWIADOMIENIA O WYCOFANIU PRODUKTU Z DNIA XXX

NAZWA WYROBU: Zatyczka Minicap z jodyna powidonowa
Kod wyrobu: BEPC4466
Numer serii: 13J23H15
Prosze wypehi¢ ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego osrodka faksem

(Faks: 22 488 38 08) lub na adres e-mail ( monika_lichniak@baxter.com) jako potwierdzenie,
ze otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie.

List przewodni faksu nie jest wymagany.

Nazwa 1 adres osrodka:

Potwierdzenie odpowiedzi
wypetnione przez:

(Prosze wpisac drukiem)

Tytuk:

(Prosze wpisac drukiem)

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

Prosimy o zaznaczenie odpowiednich pol:
O Nie mamy w posiadaniu serii objetej wycofaniem
O Mamy w posiadaniu seri¢ objeta wycofaniem i produkt zostat objety kwarantanng

Prosimy o podanie liczby produktow, ktore beda zwrdcone:

Kod wyrobu Numer serii Tlos¢ sztuk do zwrotu
BEPC4466 13J23H15

Baxter jest zarejestrowanym znakiem towarowym Baxter International, Inc FCA-2015-001
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O skontaktujemy si¢ z naszymi pacjentami leczonymi w warunkach domowych bezposrednio i dostarczymy
informacje firmie Baxter po ich uzyskaniu.

Ponizszy podpis oznacza, ze otrzymali Panstwo zataczony list, przeprowadzili Panstwo wymagane
dzialania wskazane w liScie oraz przekazali Panstwo t¢ informacje swojemu personelowi oraz
odpowiednio innym stacjom i oddziatom.

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE

DO WYPEENIENIA PRZEZ PRACOWNIKA BAXTER

Ilo$¢ zwrdconych produktow:

Uzasadnienie (w przypadku rozbieznosci):
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