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Pilna Notatka Bezpieczenstwa

Produkty Adsorba
FA-2022-010
Wycofanie

24.06.2022

Szanowni Pafstwo,

Opis problemu Firma Baxter Healthcare Corporation informuje o dobrowolnym wycofaniu
wymienionego ponizej produktu Adsorba ze wzgledu na potencialng obecnosé
czgstek statych we wkiadzie.

Dotyczy produktu Kod
produktu Opis Numer serii
101223 Adsorba Hemoperfusion Cartridge 300 C 1-459
Ryzyko z tym Jesli czastki state nie zostang wykryte przed uzyciem, mogg one przedostacd sie do
zwigzane uktadu naczyniowego pacjenta powodujac potencjalne powazne konsekwencje

zdrowotne. Nie otrzymaliSmy zadnych reklamacji lub zgtoszen dotyczgcych urazu
pacjenta zwigzanych z tym problemem.

Dziatania do Baxter zwraca sie z prosbg o podjecie nastepujgcych dziatar:
podjecia przez
uzytkownikéw 1. Zlokalizowanie i usuniecie wszystkich wyrobéw objetych wycofaniem z

Panstwa osrodka. Kod produktu i numer serii moina znale?é na pojedynczym
opakowaniu lub na kartonie zbiorczym.

2. W celu organizacji zwrotu skontaktowanie sie z firmg Baxter pod numer tel.
22201 95 03.

3. Prosimy o wypetnienie zataczonego formularza zwrotnego i odestanie go do
firmy Baxter na adres e-mail FA_QA®baxter.com, nawet w przypadku gdy nie
posiadajg Paidstwo wymienionych serii. Odestanie formularza zwrotnego jest
potwierdzeniem otrzymania tej informacji i zapobiegnie powtérnemu jej
otrzymaniu.

Ten krok jest konieczny zgodnie z obowigzujgcymi wymogami,
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4. Jesli ten produkt zostat zakupiony od dystrybutora, formularz zwrotny firmy
Baxter nie ma zastosowania. Jesli formularz odpowiedzi zostanie dostarczony
przez dystrybutora lub hurtownika, nalezy zwréci¢ go dostawcy zgodnie z ich
instrukcjami

5. Jesli dystrybuowali Pafistwo ten produkt do innych o$rodkéw lub oddziatow
Panstwa instytucji, prosimy o przekazanie kopii tego listu

6. Jesli sa Paiistwo sprzedawca, dystrybutorem, prowadzg Panstwo dziatalnosé
hurtowa lub s Panstwo wytworcg oryginalnego wyposazenia, ktory
dystrybuowat do innych osrodkow ten produkt, prosimy o powiadomienie
Panistwa klientdow o Wycofaniu zgodnie z Panstwa procedurami.

Dalsze informacje i W przypadku ogdlnych pytan dotyczacych tego komunikatu, prosimy o kontakt z
wsparcie Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 38 67.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat
powiadomiony o tej akcji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynikac z tego dziatania.

Kierownik Hurtowni
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FORMULARZ ZWROTNY DO Wycofania wyrobu medyczego z dnia 24.06.2022

Nazwa produktu: Adsorba Hemoperfusion Cartridge 300 C
Kod produktu: 101223
Numer serii: 1-459

Prosze wypetni¢ ten formularz i odestac po jednym formularzu z danego oérodka
na adres e-mail (FA_QA@baxter.com) jako potwierdzenie, Ze otrzymali Parfistwo niniejsze powiadomienie.
List przewodni nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

{Prosze wpisac drukiem)

Formularz zwrotny wypetniony przez:
{Prosze wpisac nazwisko drukiem)

Nazwa stanowiska:
{Prosze wpisad druklem)

Adres email i {lub) numer telefonu (z numerem
kierunkowym):

Prosimy o zaznaczenie odpowiednich pol:

O Nie mamy w posiadaniu serii objetych wycofaniem.
O mMamy w postadaniu serie objete wycofaniem i zostaty one objete kwarantanna.

Prosimy o podanie ilosci poszezegdinych serii, ktére beda zwrécone®;

Kod produktu Numer serit llodc sztuk do zwrotu

*Mozna dotaczyé kolejny formularz, jesli konieczne.

Ponizszy podpis oznacza, ze otrzymali Pafstwo zatgczony list; przeprowadzili Pafistwo wymagane dziatania wskazane
w liscie oraz przekazali Panstwo te informacje swojemu personelowi oraz odpowiednio innym serwisom i oddziatom.

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE
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