ALERT BEZPIECZENSTWA

(Adres klienta)

(Data)

Szanowni Panstwo,

Opis problemu  Baxter Healthcare zidentyfikowat, ze powyzsze wyroby (Self-Righting Luer
Slip i Luer Lock Tip Caps w opakowaniach DISCPAC) zostaty
wyprodukowane i dostarczone bez symbolu wskazujgcego, ze etykieta
opakowania zawiera lateks. Tasma termokurczliwa stosowana na opakowaniu
DISCPAC jest jedynym elementem wyrobu, ktéry zawiera lateks. Instrukcja
uzycia prawidtowo wskazuje na obecnos¢ lateksu. W celu uniknigcia
przypadkowego narazenia na lateks, Baxter aktualizuje etykiety wyrobow w
celu dodania symbolu lateksu.

Wyroby objete Data
ta kwestia Kod wyrobu | Opis Nr serii waznos$ci
10/2014
Self-Righting Luer Slip Tip do
H93866100 Cap, Yellow wszystkie 10/2017
10/2014
Self-Righting Luer Lock Tip do
H93869100 Cap, Green wszystkie 10/2017
Ryzyko Niezamierzone i przypadkowe narazenie na lateks moze wywota¢ reakcje

nadwrazliwosci, zwlaszcza u 0sob uczulonych. Moga wystapi¢ objawy od
podraznienia skory do anafilaksji. Baxter nie otrzymal zadnych zgloszen
dziatan niepozadanych zwigzanych z ta kwestig.

Dzialania do Baxter zwraca si¢ z prosba o podjecie nastepujacych dziatan:

podjecia w

przypz_idku 1. Prosimy o wypehienie zataczonego formularza odpowiedzi klienta i
nabycia odestanie go do firmy Baxter na nr fax 22 488 38 08 lub zeskanowanie i
produktu . . L .
bezposrednio przestanie droga e-mail na adres monika_lichniak@baxter.com. Szybkie
od Baxter odestanie formularza uchroni Panstwa przed ponownym otrzymaniem

komunikacji.

2. Prosimy o przekazanie tego alertu dotyczacego bezpieczenstwa do innych
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Dzialania do
podjecia w
przypadku
otrzymania
produktu nie
bezposrednio
od Baxter

Dalsze
informacje i
wsparcie

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat
powiadomiony o tej akcji. Jakiekolwiek zgtoszenia zdarzen niepozadanych lub probleméw jakosciowych
wystepujacych przy stosowaniu tego urzadzenia mogg by¢ zglaszane przy uzyciu jednej z ponizszych

opcji:

oddziatow lub osrodkow w ramach Panstwa instytucji, w celu zapewnienia, ze
te oddziaty sa powiadomione o powyzszej sprawie.

3. Jesli sag Panstwo  dystrybutorem lub  hurtownikiem lub
dystrybuowali/odsprzedawali Panstwo te produkty do innych osrodkow,
prosimy o powiadomienie Panstwa klientow o tym alercie dotyczacym
bezpieczenstwa, zgodnie z Panstwa procedurami.

1. Prosimy o przekazanie kopii tego alertu dotyczacego bezpieczenstwa do
innych firm lub o$rodkéw w ramach Panstwa instytucji, w celu zapewnienia,
ze sg one powiadomione o tej akcji.

2. Prosimy o postepowanie zgodnie z procedurami Panstwa dostawcy i nie
odsylanie formularza odpowiedzi klienta do firmy Baxter.

Jesli beda mieli Panstwo pytania dotyczace tego problemu, prosimy
kontaktowac sie z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr. tel. 22 4883777.

o kontaktujgc si¢ pod nr tel. 22 4883777
e wysylajac fax na numer: 22 488 38 08

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci mogace wynika¢ z tego dziatania dla Panstwa i Panstwa

pracownikow.
Z powazaniem,

Anna Szewczyk

Kierownik Hurtowni

Zatacznik 1: FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
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ZAY.ACZNIK 1
FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
(LIST DOTYCZACY ALERTU BEZPIECZENSTWA Z DNIA ...)

NAZWA WYROBU: DISCPAC TIP CAPS

Kod wyrobu:
Numer serii:

Prosze wypei¢ 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:

(Prosze wpisa¢ drukiem)

Potwierdzenie odpowiedzi
wypetnione przez:

(Prosze wpisacé nazwisko
drukiem)

Tytut:

(Prosze wpisa¢ drukiem)

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

O OtrzymaliSmy wyzej wymieniony list i przekazaliSmy informacje naszym klientom/pacjentom

leczonym w warunkach domowych.

O OtrzymaliS$my wyzej wymieniony list i poprosilismy Baxter o przekazanie tej informacji klientom/ pacjentom
leczonym w warunkach domowych.

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE
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