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Pilna notatka bezpieczenstwa

Produkty Baxter Medication Delivery, Nutrition i Renal Care — Niekompletne raporty
sterylizacji podwykonawcy

Szanowni Panstwo,

Opis problemu

Dziatania do
podjecia przez
uzytkownikow

FA-2021-030

Baxter Healthcare zostat poinformowany o serii odchylen i manipulacji w
dokumentaciji, ktére wystgpity u naszego podwykonawcy procesu sterylizacji,
Steril Milano SRL. Te odchylenia, zwigzane sg z parametrami i procesem
sterylizaciji tlenkiem etylenu.

Baxter korzystat z serwisu podwykonawcy Steril Milano do sterylizacji
niektorych serii produktéw Medication Delivery, Nutrition i Renal Care.

Wewnetrzna analiza Baxter wykazata, ze problem zwigzany dokumentacjg nie
miat wptywu na sterylnos¢ serii wymienionych w Zatgczniku 1, jednak pragngc
zachowac¢ duzg ostroznosc, Baxter we wspoipracy z BfArM, jako organem
koordynujgcym,  wycofuje  wszystkie = pozostate  serie  produktow
sterylizowanych przez Steril Milano we wszystkich krajach cztonkowskich UE.

Baxter zwraca sie z prosbg o podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Zlokalizowanie i usuniecie z placowki wszystkich produktéw, ktérych
dotyczy to wycofanie. Kod produktu i numer serii znajdujg sie na
indywidualnym opakowaniu produktu i na kartonie.

2. Klienci mogg kontynuowac sktadanie zaméwieh na serie produktu,
ktére nie sg wymienione w Zatgczniku 1. W celu wymiany produktu
prosimy o kontakt z 22 201 95 02 (produkty Renal Care) lub 22 201
95 03 (produkty Medication Delivery, Nutrition)

3. W celu organizacji zwrotu prosimy o kontakt z firmg Baxter pod
numerem telefonu 22 201 95 02 (produkty Renal Care) lub 22 201
95 03 (produkty Medication Delivery, Nutrition)

4. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza zwrotnego i
odestanie do firmy Baxter na adres e-mail FA_QA@baxter.com
nawet jesli nie posigdajg Panstwo tego produktu. Bezzwioczne
odestanie formularza zwrotnego jest potwierdzeniem otrzymania tej
informacji i zapobiegnie powtérnemu jej otrzymaniu. Ten krok jest
konieczny zgodnie z obowigzujgcymi wymogami.

5. W przypadku zakupu tego produktu od dystrybutora, formularz
odpowiedzi klienta firmy Baxter nie ma zastosowania. Jesli formularz
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zwrotny zostat dostrczony przez dystrybutora lub hurtownika, nalezy
zwroci¢ go do dostawcy zgodnie z jego instrukcjam.

Jesli dystrybowali Panstwo produkt do innych osrodkéw Ilub
oddziatbw w Panstwa instytucji, prosimy o przekazanie kopii tej
informaciji do tych o$rodkéw lub oddziatéw.

Jesli prowadzg Panstwo dziatalnos¢ dystrybucyjng lub hurtowg lub
dystrybuowali/sprzedawali Panstwo ten produkt do innych osrodkéw
lub sg Panstwo wytworcg oryginalnego wyposazenia i
dystrybuowaliscie Panstwo produkty objete tym wycofaniem,
prosimy o przekazanie tej informacji Panstwa klientom, zgodnie z
Panstwa procedurami.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych zostat powiadomiony o tej akciji.

56

Z powazaniem,

Anna Szewczyk

W przypadku pytan, prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 38

Kierownik Hurtowni

Zatgczniki:

Zatgcznik 1: Tabela produktow
Formularz zwrotny
List dla pacjentéw domowych
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