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Warszawa, 28-06-2007
Dot.: Wycofanie zestawu do afefrezy CS3000:

kod produktu; R4R2210T, seria: NO5F22022
oraz

kod produktu: R4R2230T, serie: NO6A30017, NO6F21023, NO6G19025,
- NO6H03027, NO6H09024, NO6K08021

Szanowni Paristwo,

Baxter Healthcare przesyta mnlejszy komunikat w imieniu Fenwal Inc., aby
poinformowac Panstwa o wycpfamu wszystkich serii produktu, oznaczonych
symbolem “N” (wszystkie wyprodukowano w tym samym zaktadzie produkcyjnym
w San German) - zestawu do .aferezy C$3000, kod produktu R4R2210T

i R4R2230T (oraz kody nie dotyczape Polski : 4R2180T, 4R2210T).

Uzyskalismy :nformaqe o} dwoch przypadkach, w ktérych wykryto wadliwg
instalacje linii ACD i linii soli fi ZjOlOgICZI'IEJ, ktore zamieniono mzejscaml w procesie
montazu. Potaczenia zamlenlonych migjscami linii moga nie by¢ widoczne dla
osoby wykonujacej zabieg, co moze skutkowacé zbyt duzg reinfuzjg ACD, a co za
tym idzie, niebezpieczenstwem dla zycia, w tym $miercia, dawcy.

Mimo, ze oba zgtoszenia dotycza produktdw o kodzie R4R2230T, z serii
NO6H03027, i nie zgloszono dotychczas podobnych probleméw z zestawami do
aferezy CS3000 o innych kodac h/z innych seri, podeijJemy Srodki ostroznosci w
postaci dobrowolnego wycofania wszystkich serii ,N” zestawow do aferezy
CS3000, o kodach produktu 4R2180T, 4R2210T, R4R2210T i R4R2230T.

Prosimy o sprawdzenie magazyndw i oddzielenie serii produktéw oznaczonych
symbolem “N" o kodach 4R2180T, 4R2210T, R4R2210T i R4R2230T.
W celu uzyskania informaciji na temat dalszego postepowania z oddzielonymi
produktami prosimy o kontakt z Pania Martg Ciebiada pod numerem telefonu:
0 605 223 205

Ponadto prosimy o wypelnienie zataczonego formularza zwrotnego,
potwierdzajgcego zapoznanie sie z tre$cig niniejszego pisma i odestanie go pod nr
faksu wskazany na formularzu. Odestanie nam formularza zapobiegnie
ponownemu przestaniu | Pafistwu hiniejszego komunikatu.

CS8 3000 is a trademark of Fenwal, Inc. Baxier is a n}ademark of Baxter International Inc. 2007-0035-TT



Baxter Poland Sp. 7 0.0.
ul. Kyuczkowskiego 8
Oﬁwwmdkuwagdy przekazywall Panstwo produkty przeznaczone do wycofania
NIPo Plvd2 1 o8128R0 innym Jednostkom/mstytuc:jom prosimy o przekazanie im
niniejszego komunikatu. :

RozpoczeliSmy ponowng kontrolg wszystkich produktow, ktore czekajg na
zwolnienie z naszych zaktadéw produkeyjnych i osrodkéw dystrybucii i staramy sie
zakohczyé ten proces jak najszybmej Przew:du;emy, ze dystrybucja produktu
rozpocznie sie w 27 tygodniu roku, rozpoczynajacym sie 2 lipca 2007 . Produkty
poddane podwdjnej kontroli bel‘dq oznaczone kolorowa etykietka umieszczong na
zestawie i/lub poprzez dodanle‘ sufiksu do numeru serii na kartonie zewnetrznym.
Obstugujacy Panstwa przedstawiciel d.s. kontaktow z klientem bedzie w statlym
kontakcie z Paristwem w celu speinlenla wszelkich ewentualnych wymogéw co do

pilnego dziatania.

Powyzsza informacja jest nadrzédna w odniesieniu do wezesniej przekazywanych.
Przepraszamy za wszelkie zwigzane z niniejszym problemem niedogodnosci dla
Parstwa i Panstwa wspotpracownikéw.

Wszelkie pytania, dotyczace niniejszego komunikatu, nalezy kierowaé do Pani
Marty Ciebiady pod nr tel. 0 605 223 205.

Z wyrazami szacunku,

Marta Ciebiada
QAd Manager

“. Mertq Cebriada
IP06 - OO

Zatacznik:
- Najcze$ciej zadawane pytania

CS 3000 is a trademark of Fenwal, Inc. Baxier isa li'rademark aof Baxter Infernational Inc. 2007-0035-TT
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Zestaw do aferezy CS3000 i

Kod produktu : R4R2210T , Seria : NO5F22022

Kod produktu : R4R2230T , Ser;e NO6A30017, NO6F21023, N0O6G19025,
. NOSH03027, NO6H09024, NO6K08021

POTWIERDZENIE ODBIORU KOMUNIKATU

(Pismo w sprawie wycofania prcaduktu z dnia 28-06-2007)

Prosze wypetni¢ niniejszy formularz i odestaé go faksem na ponizszy numer jako
potwierdzenie otrzymania zawiadomienia

Fax: 022 488 38 08 |

Nie wymaga pisma przewodnieé;o

Posiadamy potencjalnie mebezpleczne produkty o ww. kodach/seriach. Dotaczy¢ dodatkowe

kartki w razie potrzeby

Kod L ?S_er,ifa” T T llogé

Sztuk/pojemnikdw

Sztuk/pojemnikow

Sztuk/pojemnikow

Sztuk/pojemnikéw

Sztuk/pojemnikow

Nazwa | adres zaktadu

Potwierdzenie wypeinit:
(Imie | nazwisko czytelnie)

Stanowisko:
(czytelnie)

Nr tel:
(wraz z kierunkowym)

Zapoznali$my si¢ z trescig pisma i przekazaliSmy informacje wszystkim pracownikom
i innym zainteresowanym wg koniecznosci.

Podpis/Data:
ODDZIAL

CS 3000 is a trademark of Fenwal, Inc. Baxter isa fWemark of Baxter International Inc. 2007-0035-TT




Baxier Poland Sp. 70.0.
ul, Kruezkowskiego 8

. ‘ 00-380 Warszawa
Najcze$ciej zadawane pytania—wycofanie produktu C$3000 NIP: PL 5210082320

PYT.1. Co si¢ dzieje? Ktérych zestawow/kodéwi/partii dotyczy wycofanie?
Odp.1. Dobrowolnie wycofujemy mﬁvstkie nr partii oznaczone symbolem “N” zestawédw do
aferezy CS3000 o kodach produktu 4R2180T, 4R2210T, R4R2210T i R4R2230T.

PYT.2. Dlaczego wycofujecie? |
Qdp2. Otrzymali$my dwa zgtoszenia kdchzqce wytacznie kodu R4R2230T, z partii

NOBH03027) w ktérych poinformowan? nas, ze linia antykoagulantu (ACD) zostata zamieniona
|

miejscem z linig soli fizjologicznej w procesie montazu zestawu. Polaczenia workow
|

zamienionych miejscami linii moga by¢ niewidoczne z zewngtrz, co moze powodowaé nadmierng,
reinfuzje ACD - powodujgca cigzkie u:jazkodzenie ciata, a nawet $mier¢ dawcy.

PYT.3. Jesli zgloszenia dotycijednego kodu i jednej partii, dlaczego wycofujecie
wszystkie kody?

Odp3. Oba zgtoszenia ograniczajg sxe do kodu R4R2230QT, z partii NOBH03027. Dotychczas nie
wplyngly informacje dotyczace podobqych problemow z innymi kedami/partiami zestawéw do
aferezy CS3000. Jednakze podejmuj%my érodki ostroznosci | wycofujemy dobrowolnie
wszystkie partie oznaczone symbolem},,N” zestawow do aferezy CS3000 o kodach produktu
4R2180T, 4R2210T, R4R2210T i R4R2230T poniewaz zostaly one wytworzene w podobny
sposéb. |

PYT.4. Czy sa dostepne produkty oj innych kodach, ktére mozna uzywaé?
Odp. 4. Nie ma produktow o innych kodach.

PYT.5. Co nale2y zrobi¢ z obecnym zapasem produktu?
AS5. Nalezy skontaktowad sie z Paniq§ Marta Ciebiada pod nr tel. 0605 22 32 05
Przedstawiciel d.s. obstugi klienta odpowie na to pytanie,

PYT.6. W jaki sposéh bedzie przebiej.gaé zamiana wycofanych zestaw6w? Co nalezy robié
w przypadku nagfego zapotﬁ;ebowanla na produkt?

A6. RozpoczeliSmy ponowng kontrolelwszystkich produktow, ktdre czekajg na uwolnienie z

naszych zakladdw produkeyjnych i osrodkéw dystrybuci i staramy sig zakonczy¢ ten proces jak

najszybciej. Przewidujemy, ze dystrybLjrcja produktu rozpocznie sie 2 lipca 2007 r. Jesli nie

uzgodnili Paristwo procedury zamiany z przedstawicielem Fenwal | nasz przedstawiciel d.s.

obstugi klienta bedzie z Paristwem écié;le wspdlpracowat w tej sprawie.

CS3000FAQ for Customers and Distributors | 2140607



Baxter Poland Sp.zo.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
NIP: PL 5210082320
PYT.7. Skad wiadomo, ze zestaw, ktéry otrzymamy, nadaje sie do uzytku?
A7. RozpoczeliSmy ponowna, kontrolej; wszystkich produktow, ktdre czekajg na uwolnienie z
naszych zakladdw produkcyjnych i oé{‘odkéw dystrybucji. Produkty poddane podwdjnej kontroli
bedg oznaczone kolorows etykietkg uﬁ’nieszczonq na zestawie iflub poprzez dodanie sufiksu do
numeru partii na kartonie zewnetrznyr;n. Wycofanie nie dotyczy produktéw nowo wytworzonych,
PYT.8. UzyliSmy produktéw o tych %kodach, ¢o mamy teraz zrobi¢?
A8. Jesli udato sie Paristwu prawidtowo zainstalowac, przeplukac i zakoriczy¢ procedurg z
uzyciem tych zestawow, to zadne dzialania nie sg konieczne.

Jednakze wszelkie zapasy znajduja_cei sig w magazynie nalezy oddzieli¢ i nie uzywad ich.

PYT.9. Czy trzeba wycofaé wszystl%ie produkty z krwi wcze$niej pobrane za pomocy tych
zestawow?

A9. Jesli procedure zakonczono pomg(élnie, hie ma wskazan do wycofywania produktéw z krwi,
pobranych za pomoca urzqdzieﬁ 0 ww. kodach. Opisywana wada produktu moze
spowodowa¢ przedwczesne iakohczenie zabiegu. Tak wiec nie trzeba odwolywaé
Zadnych produktow, pobranyc‘sh wezeséniej.

PYT.10. Co mam roblé, jesli stwierélzilem, 2¢ linie w zestawie zostaly odwrotnie
zamontowane?

A10. Natychmiast zaprzestaé uzywaria zestawu, oddzieli¢ go od innych zestawow i postepowaé
wg standardowych procedur dziatania dotyczacych zgtoszenia reklamacji i zwrotu
zestawu do producenta.

PYT.11. Co sie stanie jesli zestaw jcfest Zle zmontowany?

A11. Przed instalacig: Linie ACD | so(i fizjologicznej moga by¢ odwrotnie przymocowane.
Obsluga zestawu moze tego rjﬁe zauwazyé. W przypadku wadliwych zestawaw linia soli
(pluczaca) wychodzaca z urzsidzenia jest podigczona do zestawu worka ACD, a dren
ACD wychodzacy z urzqdzenij‘a jest podigczony do zestawu worka z solg.

Po instalacji: Urzadzenie nie wfkwje wady podczas piukania, co moze sprawi¢, ze obsiuga
zacznie uzywac zestawu, jesli nie zau{wa?.ono wady przed podigczeniem dawcy. Jesli
zainstalowano wadliwy zestaw | rozpojczg%o sie plukanie mozna zauwazyc, ze:

1. Worek z roztworem ACD zostanie blyskawicznie oprézniony poniewaz zestaw
zostanie przeptukany tyrﬂ roztworem. Warek z solg nie oprozni sie jak zwykle,
poniewaz zestaw zostat pﬁeplukany roztworem ACD. Worek z solg powiekszy sie |
napgcznieje w wyniku wtkj)czenia do niego powietrza z zestawu.

CS53000FAQ for Customers and Distributors 3 2 2170607
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00-380 Warszawa
NIP: PL 5210082320

2. W podreczniku CS3000 zjapisano wymcg kontrolowania przeptywu kroplowego ACD
w celu okreslenia stosunkj‘.u objetosci ACD do objetosci krwi peinej. W podreczniku
zapisano oczekiwang szy}akoéé przeplywu kroplowego (szacunkowa liczbe
kropel/min.). Jesli zestaw;' jest wadliwy, wigczone linie ACD i soli spowodujg przeplyw
strumieniowy ACD zamia{st kroplowego, co zostanie uznane za nieprawidiowoseé.
|
PYT.12. Jakie jest ryzyko dla]. dawcy w przypadku podiaczenia go do wadliwego
zestawu? :
A12. W wyniku wadliwego przytqczjenia linii roztwor ACD jest uzyty do ptukania zestawu . Jesli
obstuga zestawu podigczy da@uvcg i rozpocznie procedure, moze nastapié reinfuzja ACD,
co moze doprowadzic do powjaZnego zdarzenia niepozadanego, w tym do $mierci dawcy.
PYT.13. Jakie dziatania podj{;to aby zapobiec powtérzeniu sie takich przypadkéw?
A13. Zastosowano Srodki bezpieczienstwa. aby zapobiec wadliwemu montazowi produktu.

PYT.14. Czy nalezy martwic sj:ig o ostatecznie uzyskany w wyniku procedury
produkt z krwi? |
A14. Jesli udato sig Paristwu pomysinie zainstalowad, przepluka¢ | zakonczyé procedure,
wowezas nie ma podstaw twie?:rdzié, ze ofrzymany produkt z krwi jest wadliwy, poniewaz
wada zestawu powoduje przef.iwczesne 2akonczenie procesu.
!

PYT.15. Jaki jest okres przydatnosci tych zestaw6éw?
A15,
R4R2210T 36 miesiecy
R4R2230T 15 miesigey |
PYT.16. Do jaklch procedur sj’tosuje sie kazde z urzadzeni oznaczonych
\
poszczegdinymi kodami?

» Pobieranie komérek « » Pobieranie komorek
4R2180T plytkowych 4R2210T  ||ptytkowych
R4R2230T |l Pobieranie komérek R4R2210T i« Pobieranie komérek

macierzystych | macierzystych

« Procedura podstawowa » Pobieranie limfocytéw
s Pobieranie granulocytow

sProcedura podstawowa

PYT.17. Dlaczego zestawy do aferezy CS3000 o innych kodach nie podlegaja wycofaniu?

CS3000FAQ for Customers and Distributors ‘ 3 21/0607
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| NIP
A17. Zestawy do aferezy CS3000 o mnych kodach (4R2182, 4R2224) sg wytwarzane w +PL 5210082320

systemie ACCESS, jest to proces, w ktbrym niemozliwe jest popetnienie btedu w postaci zamiany
migjsc mocowania drenow. :

PYT.18. Gdzie nalezy dzwonié w sprawie dalszych pytari?

A18. Proszg o telefon pod nr 0805 22 32 05.

C83000FAQ for Customers and Distributors 4 21/0607



