Bayer

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Dot.: Filtr Codan uzywany w zestawie podawania pacjentowi (ang. Patient
Administration Set - PAS) Medrad® oraz z systemami infuzyjnymi Medrad
Intego [numer katalogowy BC 693]

Szanowny Kliencie.

Ustalono, ze filtry jednorazowego uzytku dostarczane przez firme Codan U.S.
Corporation (nr katalogowy Codan BC 693) i dystrybuowane przez firme Bayer do
uzytku w zestawie podawania pacjentowi (PAS) systemu Medrad® Intego nie
spelniajg standardéw jakosci firmy Bayer. Firma Bayer otrzymata raporty dotyczace
pojawienia sie pojedynczych czastek w filtrze po zdjeciu zatyczki ochronnej. Firma
Bayer przeprowadzita dalszg analize, potwierdzajac, ze zatyczka ochronna moze
generowac czastki, ktoére potencjalnie moga znalez¢ sie w ptynie.

W przypadku dostania sie cza'stek do krwi zylnej skutki dla zdrowia moga byc rozne,

w zaleznosci od ilosci i wielkosci czastek, od rodzaju materiatu oraz pierwotnego
schorzenia pacjenta. Powazne dziatania niepozadane moga obejmowac miedzy
innymi: reakcje alergiczna, zakazenie lub uszkodzenie/martwice tkanki.

Nie zgtoszono zadnych urazow pacjenta lub uzytkownika majacych zwigzek z
ta sytuacja.

Prosimy o zapoznanie sie z ponizsza lista z numerami

serii filtrow Codan objetych wycofaniem. Jezeli .
posiadajg Panstwo ktorykolwiek filtr objety wycofaniem, ®
zalecamy niezwioczne zaprzestanie uzytkowania
systemu Medrad Intego oraz zabezpieczenie
nieuzytych, jednorazowych zestawow PAS znajdujacych
sie w Panstwa zasobach magazynowych, do momentu L
otrzymania zestawow PAS z filtrem zintegrowanym Rycina 1: Zintegrowany
(marka filtra GVS) (rycina 1). fittr

W ciagu nastepnych kilku tygodni zestawy PAS z filtrem zintegrowanym zostana
zarejestrowane w Panstwa kraju. UWAGA: Zestawy PAS z filtrem zintegrowanym
sg obecnie JEDYNYMI dopuszczalnymi, jednorazowymi zestawami PAS do uzytku
z systemem Intego. Firma Bayer aktywnie pracuje nad jak najszybszym
uzupetnieniem wymaganych zasobow o produkty spetniajace jej standardy jakosci.
Poinformujemy Panstwa listownie o dostepnosci nowego produktu.
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Prosimy podja¢ nastepujace kroki:

1. Filtry Codan o numerach serii wyszczegoinionych ponizej nie sa juz potrzebne
do przeprowadzenia procedur medycznych z uzyciem aparatu Medrad
Intego. Prosimy o zwrot wszystkich filtréw Codan dostarczonych przez firme
Bayer, ktére Paristwo posiadaja. Prosimy skontaktowaé sie z dzialem obstugi
klienta firmy Bayer pod numerem +48 22 5723782 lub pod adresem
dzialzamowien@bayer.com w celu ustalenia warunkow zwrotu.

Numery serii objetych wycofaniem
14888 72498 72789 74023 75221
17061 72501 72790 74161 75277
20046 72529 72990 74162 75278
20056 72541 73365 74568 75434
70091 72639 73372 74569 75435
72354 72677 73600 74570 75482
72362 72713 73827 74571 75603
72365 72714 73944 74758 75625
72422 72788 74022 75220 75733

2. Prosimy wypetni¢ zataczony formularz odpowiedzi, wskazujac, czy Panstwa
instytucja jest w posiadaniu produktéw objetych wycofaniem. Prosimy odesta¢
formularz za posrednictwem poczty elektronicznej na adres:
dzialzamowien@bayer.com.

Dziekujemy za Panstwa cierpliwo$¢ oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.
Bezpieczenstwo pacjentéw oraz przestrzeganie standardéw jest dla nas
najwigkszym priorytetem i jesteémy zaangazowani w dostarczanie wyrobow i ustug
najwyzszej jakosci, wspierajac opieke nad pacjentami. W przypadku jakichkolwiek |
pytan prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta pod numerem +48 22 5723782 lub
adresem e-mail: dzialzamowien@bayer.com.

Z powazaniem,
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Zofia Nowakowska Ewa Krzesinska
Specjalista ds. Zarzadzania Jakoscia Kierownik Hurtowni Farmaceutycznej
Bayer Sp. z o0.0. Bayer Sp. z 0.0.
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Zatacznik — formularz odpowiedzi
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L.PL.COM.09.2018.6875
18 wrzesnia 2018 r.

Przesta¢ poczta elektroniczna dzialzamowien@bayer.com

NR ID WYCOFANIA: SA-18-RAD-07

DOT.: Wycofanie filtra Codan uzywanego w zestawie podawania pacjentowi
(ang. Patient Administration Set - PAS) Medrad® oraz z systemami infuzyjnymi

Medrad Intego [numer katalogowy BC 693]

Zgodnie z posiadang przez nas dokumentacja, Panistwa instytucja moze posiada¢
objete wycofaniem filtry Codan uzywane w zestawie podawania pacjentowi (PAS)
Medrad® oraz z systemami infuzyjnymi Medrad Intego. Uprzejmie prosimy wypetnié
niniejszy formularz i jak najszybciej odesta¢ go faksem [lub pocztg elektroniczna] do

firmy Bayer.

Zaznaczy¢ niniejsze pole, jezeli posiadajg Panstwo objete wycofaniem filtry
Codan. Nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Bayer
dzialzamowien@bayer.com, aby uzgodni¢ zwrot tych produktow.

Zaznaczy¢ niniejsze pole, jezeli system Medrad Intego nie jest juz uzywany
oraz ze zabezpieczono jednorazowe zestawy PAS oraz ze przyjmuja Panstwo
do wiadomosci, ze po otrzymaniu zestawu PAS ze zintegrowanym filtrem

mozna ponownie uzywac systemu Medrad Intego.

zadnych filtrow Codan.

Imie i nazwisko

Zaznaczy¢ niniejsze pole, jezeli Panstwa instytucja NIE posiada obecnie

klienta/nazwa instytucj;
Imie i nazwisko/tytut

osoby do kontaktu:
Telefon:

Adres e-mail:

Adres:

llos¢ zwracanych
produktow:

Podpis

Data (DD-MM-RR)
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