{Data)

Szanowni Paiistwo,

Baxter

e
WYCOFANIE

N

WYROBU
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Wyroh objety
wycofaniem

Kod wyrobu Opis Numer serii
14A08V008, 14F14V705,
VMCo627 Vented Paclitaxel Set 141057696, 14K19T380,

14L12T673, 15B17T404

Opis probiemu

Baxter Healthcare Corporation dobrowolnie wycofuje wyzej wymienione serie
wyrobu medycznego w wyniku otrzymanych rekiamacii dotyczacych

przeciekania w czgsci z kolcem odpowietrzajgcym. Baxter zbadat ten problem
i podjaf dziatania naprawcze.

podawania paklitakselu moze powodowaé

naruszenie jatowosci drogi przeptywu ptynu, a nastepnie zanieczyszczenie
roztworu. Jesli przeciekanie nie zostanie wykryte podczas wstepnego
napefniania lub wstgpnego podigczania moze prowadzic do powaznych

Przeciekanie zestawu do podawania paklitakselu moze takze potencjalnie
doprowadzic¢ do kontaktu ze skora, ktére mogioby wywotaé pedraznienie.

Dotychczas Baxter nie otrzymat zgloszen dziatan niepozadanych zwigzanych

Nalezy zlokalizowaé i usuna¢ wszystkie wyroby z Paristwa oérodka z
numerem kodu i numerami serii wymienionymi w tej komunikacji. W

Ryzyko Przeciekanie zestawu do
konsekwencji dla zdrowia.
Z tym problemem.

Dziatania do 1.

podjecia przez

klientow/

uzytkownikow

Baxter Polska Sp. z 0.0,

przypadku dystrybucji tych wyroboéw do innych osrodkéw lub
oddziatéw prosimy o przekazanie kopii tego listu tak, aby mogli oni
zlokalizowa€ i usungé wszystkie wyroby, ktérych to dotyczy (kod
produktu oraz numer serii mozna znalezé na pojedynczym
opakowaniu wyrobu medycznego lub na opakowaniu zbiorczym).
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2. W przypadku powadzenia dziatalnosci hurtowej lub sprzedazy tego
produktu do innych o$rodkdw, prosimy o powiadomienie Paristwa
klientéw o tym wycofaniu tak, aby mogli oni zlokalizowag i usunaé
wszystkie wyroby, kidrych to dotyczy.

3. Potwierdzeniem otrzymania informacji o wycofaniu jest 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.
Odestanie odpowiedzi zwrotnej klienta zapobiegnie powtdrnemu
otrzymaniu tej informacji. Po ofrzymaniu formularza firma Baxter
skontaktuje sig¢ z Panstwem w celu organizacji zwrotu i wymiany
wycofanych wyrobdéw medycznych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci mogace wynika¢ z tego dziatania dia Panstwa,
Panstwa pracownikéw. Wszelkie dziatania niepozgdane lub problemy jakosciowe wynikajgce
ze stosowania tego wyrobu muszg by¢ zgtaszane bezposrednio do firmy Baxter +48 22 488
3777.

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

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Baxter Pelska Sp. z 0.0.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

do Wycofania wyrobu medycznego z dnia XXXXXX
VENTED PACLITAXEL SET
Kod produktu:VMC9627

Numer serii: 14A08V008, 14F14V705, 14105T696, 14K19T380, 14L12T673, 15B17T404

Proszg wypelni¢ ten formularz i odestaé 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 Paristwo
niniejsze powiadomienie.

List przewodni faksu nie jest wymagany.

Nazwa 1 adres oérodka:

Potwierdzenie odpowiedzi
wypelnione przez (prosze
wpisac drukient):

Tytut (prosze wpisaé drukiem):

Adres e-mail lub numer
telefonu (z numerem

kierunkowym):

Prosimy o zaznaczenie odpowiednich pol:

0O Nie mamy w posiadaniu serii objetych wyccfaniem
O Mamy w posiadaniu serie objete wycofaniem i produkt zostat objety kwarantanng
Prosimy o podanie ilosci poszczegolnych serii; ktére bedg zwrdcone*;

Kod produktu Numer serii llosé sztuk do zwrotu

*Mozna dotgczy¢ kolejny formularz, jesli konieczne.

Ponizszy podpis oznacza, Ze otrzymali Paristwo zalgczony list, przeprowadzili Panstwo wymagane
dziatania wskazane w liscie oraz przekazali Panstwo te informacje swojemu personelowi oraz
odpowiednio innym stacjom i oddziatom.

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE

Baxter Polska Sp. z ¢.0.

A Krugzkowski , 00-380.Wa . R .
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DO WYPELNIENIA PRZEZ PRACOWNIKA BAXTER )

Tlogé zwréconych produktéw:

Uzasadnienie (w przypadku rozbieznosci):

Baxter Polska Sp. z o. o .
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