Baxter

WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE

(Data)

Dotyczy: Zatyczka Minicap z jodyna powidonowg
Kod produktu: BEPC4466
Numery serii: wszystkie serie z waznym terminem waznoSci

Do Personelu Medycznego Oddzialu Dializ,
Szanowni Panstwo,

Baxter Healthcare Corporation przekazuje Wazna Informacj¢ o Produkcie dotyczaca Zatyczek Minicap z
jodyng powidonowa, ktorych gabka jest catkowicie oddzielona od zatyczki, czesciowo wystaje z zatyczki lub
jej brakuje w zatyczce.

Opis problemu Firma Baxter otrzymata reklamacje wskazujace, ze gabka Minicap byta catkowicie
oddzielona od zatyczki, czgsciowo wystawala z zatyczki lub brakowalo jej w
zatyczce.

Patrz ponizsze zdjecia:
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. . . Brak ki
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woreczku.
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Zdjecie 1 Zdjecie 2 Zdjecie 3
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 taczacego, 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 dotknigcie gabki przy
wprowadzaniu jej do srodka zatyczki. Moze to zwigkszy¢ ryzyko zapalenia
otrzewnej.

Nie otrzymano zadnych zgloszen dziatan niepozadanych zwigzanych z tym kodem.
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Dzialania do 1. Po otwarciu worka z MiniCap przed kazda wymiang, nalezy sprawdzi¢ produkt,
podjecia przez w celu upewnienia si¢, ze MiniCap nie jest uszkodzony i gabka w catosci znajduje
klienta/ si¢ w zatyczce. Nie uzywacd, jesli gabka wystaje z zatyczki lub jej brakuje. Nalezy
uzytkownika uzy¢ nowy MiniCap.

2. W celu zorganizowania wymiany produktu, prosimy o kontakt z naszym Dziatem
Obstugi Klienta pod nr tel. 22 201 95 02.

3. Prosimy o wypeienie zataczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go
do firmy Baxter na nr fax 22 488 38 08 lub zeskanowanie na adres e-mail
monika_lichniak@baxter.com lub odestanie poczta za potwierdzeniem odbioru.
Szybkie odestanie odpowiedzi zwrotnej klienta zapobiegnie powtdrnemu
otrzymaniu tej informacji.

4. W przypadku stacji dializ lub szpitala, prosimy o przekazanie kopii tego listu do
Panstwa pacjentow, aby zapewni¢ ze sag w posiadaniu tej informacji.

5. W przypadku powadzenia dziatalnosci hurtowej lub sprzedazy tego produktu do
innych o$rodkow, prosimy o przekazanie kopii tego listu do Panstwa klientow,
zgodnie z Panstwa procedura.

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 ogélnych pytan dotyczacych tego listu, prosimy o kontakt Dziatem
Obstugi Klienta pod nr tel. 22 201 95 02.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci moggce wynika¢ z tego dzialania 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 dalsza wspotprace w zakresie dializoterapii. Dzigkujemy za wspotprace w powyzszej
sprawie.
Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zakacznik: Formularz Odpowiedzi Klienta
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
DOTYCZACY WAZNEJ INFORMACIJI O PRODUKCIE Z DNIA XXX

NAZWA WYROBU: Zatyczka MiniCap z jodyna powidonowa
Kod wyrobu: BEPC4466
Numery serii: wszystkie serie z waznym terminem waznosci

Prosze wypehic¢ 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 Pafnstwo niniejsze powiadomienie.

List przewodni faksu nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:
(Prosze wpisac drukiem)

Potwierdzenie odpowiedzi
wypetnione przez:

(Prosze wpisac drukiem)

Tytuk:

(Prosze wpisac drukiem)

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

O OtrzymaliSmy wyzej wymieniony list i przekazaliémy informacj¢ naszemu personelowi,
innym osrodkom i1 oddziatom.

O OtrzymaliSmy wyzej wymieniony list i przekazali$my informacj¢ naszym klientom/pacjentom
leczonym w warunkach domowych.

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE
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