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PILNE: WYCOFANIE URZADZENIA
MEDYCZNEGO

VIAL2BAG
VIAL2BAG (DC) 13 mm

VIAL2BAG (DC) 20 mm
ZESTAWY DO DOZYLNEJ PODAZY PLYNOW

29 styczen, 2019 .

Do: Dystrybutorzy/Klienci West Pharma. Services,
TAGRA-Matrix Sp.z.0.0

West Pharma. Services IL, Ltd. (dawniej Medimop Medical Projects) oraz West
Pharmaceutical Services Inc. dobrowolnie wycofujg produkty z nastepujgcymi
kodami oraz numerami partii:

Kod : . Data waznosci
produkiu Opis produktu Nr partii
6070113 Vial2zBag DC 13mm C066 30-Nov-2021
6070114 Vial2Bag DC 20mm Co067 30-Nov-2021

Powodd dobrowolnego wycofania produktu:

West wycofuje te produkty z powodu istniejgcej mozliwosci, ze produkty te
nieodpowiednio podajg zawartos¢ leku do worka infuzyjnego. Jesli nastepuje
nieodpowiednia podaz leku, istnieje mozliwosc¢, ze urzadzenie dostarcza rézne lub
nieprzewidywalne ilosci leku.
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Wiemy o szesnastu (16) produktach, co do ktérych od dnia 8 marca 2017 ztozono
skargi o podobnym charakterze, zwigzane ze stosowaniem oksytocyny razem z
Vial2Bag DC 13 mm podczas podawania jej kobietom w cigzy w zwigzku z akcjg
porodowg i porodem wiasciwym.

Skargi te wystgpity jedynie w Stanach Zjednoczonych.

Ryzyko zagrozenia zdrowia:

Sprawozdania informujg, ze personel medyczny zaobserwowat, iz efekty leku
oksytocyna sg nieprzewidywalne lub roznig sie, jesli jest on podawany za pomoca
Vial2Bag DC 13 mm. Opisane zdarzenia obejmuja silne i gwattowne skurcze macicy
(tachysystole), spowolnienie tetna ptodu (z pdzniejszym cesarskim cieciem) oraz
krwotok. Firma West nie ustalita jeszcze, czy obserwowane zréznicowane lub
nieprzewidywalne dawkowanie jest ograniczone wytgcznie do podazy oksytocyny
poprzez wymienione urzgdzenia medyczne.

Zroznicowane i nieprzewidywalne dawkowanie lekow, moze prowadzi¢ do, ogdlnie
mowigc, przedawkowania lub podania niewystarczajgcych dawek leku, a skutki
zalezg od konkretnego leku, pacjenta oraz jego stanu zdrowia, z powodu ktérego
podano lek. Niekorzystne dla zdrowia skutki mogg by¢ rézne, od drobnych do
powaznego urazu i/lub $mierci.

W przypadku jakiegokolwiek produktu Vial2Bag, Vial2Bag DC 13 mm, Vial2Bag DC
20 mm nie zgtoszono zadnych zdarzen ze skutkiem sSmiertelnym.

Dziatania do podjecia przez Klienta/uzytkownika:

Nasze dane wskazujg, ze otrzymali Panstwo produkty z numerdw partii (,produkty
odwotane”), ktére sg objete niniejszym dobrowolnym wycofaniem.

1. Jesli majg Panstwo jakikolwiek produkt odwotany w swoich zapasach, prosimy o
natychmiastowe zaprzestanie korzystania z niego, usuniecie ze skfadu i objecie
produktu kwarantanng, aby zapobiec jego przypadkowemu uzyciu.

2. Prosimy o powiadomienie Keren Dehan w wiadomosci e-mail wystanej na adres
keren.dahan@westpharma.com (NUMER TELEFONU +972-9-760-9398), gdy
wszystkie formularze bedg gotowe i bedzie mozna ustalic termin zwrotu
wszystkich odwotanych produktéw.

3. Prosimy wypetni¢ formularz Potwierdzenie otrzymania i przyjecia do
wiadomosci wezwania do zwrotu oraz zwréci¢ je do llanit Goldgraber at
ilanit.goldgraber@westpharma.com, gdy wszystkie formularze zostang
wypetnione (zob. dotgczony formularz). Pozwoli nam to na udokumentowanie
otrzymania przez Panstwa niniejszego listu.

4. Alternatywne opcje dla lekéw infuzyjnych:

Zalecamy opiera¢ sie na aktualnych standardach praktyki medycznej w
dziedzinie podawania lekow w terapii dozylne;j.
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Dziatania do podjecia przez dystrybutora

1. Prosimy o sprawdzenie stanu i objecie odwotanego produktu kwarantanna.

2. Jesli produkt zostat rozprowadzony ws$rod klientéw, prosimy o ich
zidentyfikowanie.

3. Wszystkich klientéw, wsrod ktorych rozprowadzono odwotany produkt nalezy
powiadomic i udostepnic¢ im niniejszy list.

4. Nastepnie nalezy wspolnie z kazdym klientem zlokalizowac i zidentyfikowac
wszystkie produkty odwotane zgodnie z zatgczonym formularzem zwrotu i ustali¢
liczbe odwotanych produktow znajdujgcych sie w posiadaniu kazdego klienta.

5. Prosimy wypetni¢ formularz Potwierdzenia otrzymania i przyjecia do
wiadomosci wezwania do zwrotu znajdujgcy sie ponizej oraz wystac go pocztg
elektroniczng na adres recall@westpharma.com, kiedy dostepne bedg wszystkie
wypetnione formularze (zob. zatgczony formularz).

ZWROT KOSZTOW / WYMIANA ZWROCONEGO PRODUKTU -
Koszt odwotanych produktow zostanie zwrdocony przez dystrybutora.

INNE INFORMACJE:

Wszelkie niepozgdane zdarzenia lub problemy z jakoscig tych urzadzen
nalezy zgtaszac producentowi, West Pharma. Services IL, Ltd.

Firma West wyraza ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, ktére mogag
by¢ skutkiem niniejszej akcji i docenia Panstwa zrozumienie i wspotprace. Akcja ta
jest podejmowana w celu zapewnienia najwyzszego poziomu bezpieczenstwa
pacjentéw i zadowolenia klientow.

Klienci, ktérzy majg pytania lub potrzebujg dodatkowych informacji zwigzanych z tg
akcjg mogag kontaktowac sie z llanit Goldgraber pod adresem
ilanit.goldgraber@westpharma.com.

List ten znajduje sie rowniez na stronie internetowej West Pharmaceutical
Services, Inc.: www.westpharma.com/support/alerts-and-notices

Z powazaniem
7
/“ {,l" '/‘ A
llanit Goldgraber

Dyrektor, Dziat Oceny Ryzyka
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PILNE WYCOFANIE URZADZENIA MEDYCZNEGO
POTWIERDZENIE OTRZYMANIA | PRZYJECIA DO
WIADOMOSCI WEZWANIA DO ZWROTU
Wymagana jest odpowiedz

Vial2Bag

Vial2zBag DC 13 mm
Vial2zBag DC 20 mm

Numer(y) produktu(-6w): 6070113, 6070114

Zaznacz odpowiednie pole i zwré¢ formularz

Przeczytatem(-am) i rozumiem dziatania, ktére majg by¢ podjete w zwigzku z
odwotaniem produktu zawarte w liscie z dnia 29 stycznia 2019 r.

Nie posiadamy na stanie zadnych produktow wymienionych w wezwaniu do
zwrotu.

W naszej placéwce posiadamy nastepujgcy produkt odwotany i
zaprzestaliSmy jego uzywania oraz dystrybucji. Odwotany produkt zostat
poddany kwarantannie i nastepujgca liczba produktow zostanie zwrécona.

Kod produktu Numer partii llosé
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Wypelnié¢ czytelnie literami drukowanymi

(Nazwisko literami drukowanymi) (Data)
(Podpis) (Numer telefonu)
(Nazwa instytuciji) (Adres e-mail)

Alternatywny adres do

(Ulica) B
korespondenciji
(Miasto, wojewddztwo, kod _
(Ulica)
pocztowy)
(Kraj) (Miasto, wojewddztwo, kod
raj

pocztowy)
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