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Dzialania do
podjgcia przez
uzytkownikow

FA-2021-030

Baxter Healthcare zostat poinformowany o serii odchylen i manipulacji w
dokumentacji, ktére wystapily u naszego podwykonavicy procesu sterylizacii,
Steril Milano SRL. Te odchylenia, zwigzane s z parametrami | procesem
sterylizacji tlenkiem stylenu.

Baxter korzystal z serwisu podwykonawcy Steril Milano do sterylizacji
niektérych serii produktow Medication Delivery, Nutrition i Renal Care.

Wewngtrzna analiza Baxter wykazata, ze problem zwiazany dokumentacija nie
miat wplywu na steryino$¢ serii wymienionych w Zalgczniku 1, jednak pragnac
zachowa¢ duzg ostroznos$é, Baxter we wspélpracy z BfAMM, jako organem
koordynujacym, wycofuje  wszystkie pozostale serie  produktéw
sterylizowanych przez Steril Milano we wszystkich krajach czionkowskich UE.

Baxter zwraca sig z proébg o podjecie nastepujgcych dzlatar:;

1. Ziokalizowanie i usunigcie z placéwki wszystkich produkidw, ktérych
dotyczy to wycofanie. Kod produktu i numer serii znajdujg sie na
Indywidualnym opakowaniu preduktu i na karionie.

2. Klienci mogg kontynuowac skiadanie zamoéwien na serle produktu,
ktére nie sg wymienione w Zatgczniku 1, W celu wymiany produkiu
prosimy o kontakt z 22 201 85 02 (produkty Renal Care) lub 22 201
95 03 (produkty Medication Delivery, Nutrition)

3. W cealu organizacji zwrotu prosimy o kontakt z firma Baxter pod
numerem telefonu 22 201 95 02 (produkty Renal Care) lub 22 201
85 03 (produkty Medication Delivery, Nutrition)

4. Prosimy o wypeinienie zalaczonego formularza zwrotnego i
odesfanie do firmy Baxter na adres e-mail FA QA@baxter.com
nawet jesli nie posigdajg Panstwo tego produktu. Bezzwloczne
odesianie formularza zwrotnego jest potwlerdzenlem otrzymania tej
informacii i zapoblegnie powtdérmemu jej otrzymaniu. Ten krok jest
konieczny zgodnie z obowiazuigeymi wymeogami.

5. W przypadku zakupu tego produktu od dystrybutora, formularz
odpowledzl kiienta firmy Baxter mie ma zastosowania. Jesli formularz
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2wrotny zostal dostrczony przez dystrybutora lub hurtownika, nalezy
zwrécié go do dostawey zgodnie z jego instrukcjam.

6. Jesli dystrybowali Panstwo produkt do innych oérodkéw lub
oddziatéw w Paristwa instytucji, prosimy o przekazanie kopii igj
informacji do tych osrodkéw [ub oddzialéw.

7. Jesl prowadzg Panstwo dziatainosé dystrybucyjnag lub hurtowg lub
dystrybuowali/sprzedawali Paristwo ten predukt do innych osrodkdw
lub sa Panstwo wytwdrcg oryginalnege wyposazenia |
dystrybuowslicie Parstwo produkly objete tym wycofaniem,
prosimy © przekazanie te] informacji Paristwa klientom, zgodnie z
Panstwa procedurami.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych zostat powiadomiony o tej akgji.

W przypadku pytan, prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 38
56.

Z powazaniem,
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Xod produkty Namer sesil Nazwa produkty

ac3aar 176317362 Atute Set for Children CAPD
XMC42E3 18071761 PO 3LEMPTY BAG SYSTEM

XMCazee 18)127038 PO 3LEMPTY BAG SYSTEM

XMCA2EA 1EK07T350 PO 3L EMPTY BAG SYSTEM

xmcazea 19C08T721 PO 3L EMPTY BAG SYSTEM

XMCa2as 19C157703 PD 3L EMPTY BAG SYSTEM

XMCa234 130027061 PD 3L EMPTY DAG SYSTEM

XMaC4288 180221221 PD 3L EMPTY 8AG SYSTEM

aMCe284 19G07T002 PO 3L EMPTY BAG SYSTEM

XMC4284 190097035 FO 3LEMPTY BAG SYSTEM

NMCA2B4 15K0BT339 PO 3LEMPTY BAG SYSTEM

XMCa284 19K237436 PO 3L EMPTY BAG SYSTEM
XMCazE4 1911271935 PO SLEMPTY BAG SYSTEM

XMC4284 191237715 PO 3LEMPTY BAG SYSTEM
XMCa284 191297721 PD 3LEMPTY BAG SYSTEM
XpMcazsa 204187178 PD 3L EMPTY BAG SYSTEM
XMLazes 200151127 PD3LEMPTY BAG SYSTEM

xpecaz8e 207027715 PDILEMPTY BAG SYSTEM
XMCa288 I0FITTES1 PD 3LEMPTY BAG SYSTEM

XMCAZBE 20DG0ET008 PD 3LEMPTY 8AG SYSTEM

XMCAZBA 200L0ST760 PO 3LEMPTY BAG SYSTEM
ESMCa002 17L28T721N UROMATIC TUR ADMINISTRATION SET
ESMCA002 1B)22T152N UROMATIC TUR ADMINISTRATION SET
ESMCA002 18,30T025N UROMATIC TUR ADMINISTRATION SET
E5MCAD02 19GOTTOOTN UROMATIC TUR ADMINISTRATION SET
Esmcapaz 19123785aN UROMATIC TUR ADMINISTRATION SET
ESMCA002 20ADBTO65N URCMATIC TUR ADMINISTRATION SET
ESMCL02 2000374218 URCMATIC TUR ADMINSTRATION SET
ESMCA00TN 17eaTaE UROMATIC ¥ TYPE TUR/CONT BLADD
ESMCA0TN 18K26TS55 UROMATIC ¥ TYPE TUR/CONT BLADD
EMC1402 ZDAZ4TO1SN Splke with Clearlink Valve

EMCL407 20802T471IN Spike with Clearfink Valve

EMC402 20824Ta93IN Spike with Clearlink Valve

Emciao2 20C07TBOGN Spike with Ciearlck Valw

EMCLa02 2001072050 Spike with Claarkok Vahe

EMC3482 19A1ETDZ8 NORVENTED SPIKE WITH CLEARLINK
ENC3a82 190287751 NOMVENTED SPIKE WiTH CLEARLINK
EMC3482 150157036 NONVENTED SPIKE WITH CLEARLINK
EMCz482 10FMT725 NORVENTED SPIKE WITH CLEARLINK
EMC3482 195067063 NONVENTED SPKE WITH CLEARLINK
EMCI482 19H30TI6L NONVENTED SPIKE WITH CLEARLINK
M8z 12117181 NONVENTED SPIKE WITH CLEARLINK
EMG4R2 20H15TH09 NONVENTED SPIKE WITH CLEARLINK
EMC4821 200157044 NONVENTED SPIKE YATH CLEARLINK
EMC3a82 2KOST368 NONVENTED SPIKE VATH CLEARLINK
EMCA0ISN 208237T354N UROMATIC TUR ADMINSTRATION SET
EMCA025N 2001771258 UROMATIC TUR ARMINSTRATION SeT
EMCA0ISN 20G03TI24N UROMATIC TUR ADMINSTRATION SET
EmMCana2 171187739 EASYPLOW UNI-SET

EMCang2 19F29T712N EASYFLOW UNI-SET

EMCAOSSN 10K1BT408N EASYFLOW BUBELE TRAP MULTI SET
EMCSI05P 19A1271043N FLOW REGULATGA SEY

EMmCsaosP 19E27T452N FLOW REGULATCH SET

EMCSa05e 19F34TI57N FLOW REGULATOR SET

Evcsons? 19G24T118N FLOW REGULATOR SET

EMCSOQ5? 2002370228 FLOW REGULATOR SET

EMCS005Pr 2071177248 FLOW REGULATOR SET

EMCssose 20014TAS5N FLOW REGULATOR 58T

EMCS50s0 KOTTASIN FLOW REGULATOR SET

EMCIE5EC 151057728 CHEMOD THERAPY SET - LEAD
EMCS6S6C 200251011 CHEMO THERAPY SET - 2LEAD
MMCIESSA 20F13TEESN INFUSION ADMIN, SET WITH
ViMCasz7? 180297784 VENTED PACLITAXEL SET

YMC9527 180291020 VENTED PACUITAXEL SET

VMC627 18A15T189 VENTED PACUTANEL SET

vacsezr 19F13T734 VENTED PACLITANEL SET

vMee2y 196107005 VENTED PACLITAXEL SET

MCse27 19K05T236 VENTED PACLITAXEL SET

VMCS627 19K05T419 VENTED PACUTAXEL SET

VMCI627 151111734 VENTED PACLITAXEL SET

MCse2y 208121002 VENTED PACLITAXEL SET

vmcsa2y 201237544 VENTED PACLITAXEL SET



