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Wycofanie produktu — Produkty do dializy domowej Baxter

Szanowni Panstwo,

Opis problemu

Dziatania do
podjecia

FA-2021-030

Baxter Healthcare SA zostat poinformowany przez jednego z naszych
podwykonawcdw procesu sterylizacji, ze jego ustugi mogg nie by¢é kompletne
dla pewnych serii produktow Baxter dystrybuowanych w Polsce. To
powiadomienie obejmuje produkty stosowane w dializie domowej. Baxter nie
ma danych wspierajgcych petny przeglad na temat bezpieczenstwa dla tych
produktow, w zwigzku z tym wycofujemy okreslone produkty wymienione w
Zatgczniku 1 do niniejszego pisma.

Istnieje mozliwos¢, ze podwykonawca firmy Baxter odpowiedzialny za
sterylizacje tych okreslonych serii produktu, nie przeprowadzit procesu
sterylizacji prawidlowo, ewentualnie nie dostarczyt do Baxter odpowiedniej
dokumentacji z procesu sterylizacji. Z tego powodu mozlwie jest, ze
stosowaliscie Panstwo niewtasciwie sterylizowany produkt, choé po
doktadnym przeglgdzie Baxter uwaza, ze takie ryzyko jest niewielkie. W celu
zapewnienia nalezytego bezpieczenstwa dla pacjentow, wycofujemy serie
produktéow, ktérych potenjalnie moze dotyczy¢ ten problem. W przypadku
jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych ryzyka infekcji, zachecamy do
konsultacji z Panstwa zespotem klinicznym.

Mozliwe, ze majg Panstwo w domu inne produkty Baxter lub inne serie tego
samego produktu(-6w). Jezeli dana seria produktu posiadanego w domu nie
jest wymieniona w Zatgczniku 1, to moze by¢ bezpiecznie stosowana.

Baxter zwraca sie z prosbg o podjecie nastepujgcych dziatanh:

1. Sprawdzenie i odsegregowanie od reszty wszystkich kartonow z
numerami serii wymienionymi w Zatgczniku 1. Kod produktu i numer
serii znajdujg sie na indywidualnym opakowaniu produktu i na
kartonie.

2. Kontakt z Osrodkiem w celu organizacji zwrotu i wymiany produktow,
jesli jest to niezbedne.

3. Wypetnienie zataczonego formularza zwrotnego i przekazanie do
Osrodka. Prosimy o wypetnienie fomularza zwrotnego, nawet jesli nie
posigdajg Panstwo tych produktow. Bezzwiloczne przekazanie
formularza zwrotnego jest potwierdzeniem otrzymania tej informaciji i
zapobiegnie powtérnemu jej otrzymaniu.

Jest to konieczne zgodnie z obowigzujgcymi wymogami.
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W przypadku pytan, prosimy o kontakt z Osrodkiem.

Z powazaniem,

Zatgczniki:
Zatagcznik 1: Tabela produktow
Formularz zwrotny
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