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Pilna notatka bezpieczenstwa / Pilna notatka bezpieczenstwa

Szanowny Klient,

Jako producenci wyrobéw medycznych wymienionych w niniejszym dokumencie, niniejszym informujemy o
wydaniu dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczehstwa (Field Safety Corrective Action) w odniesieniu
do opisanych produktow (Zatgcznik 1 - Lista serii, ktoérych dotyczy problem).

Wyjasnienie problemu

Adria Srl jest producentem wyrobow medycznych klasy lla i llb.

Urzgdzenia sprzedawane sg w stanie sterylnym, po przejsciu procesu sterylizacji tlenkiem etylenu przez
firme Steril Milano Srl.

Otrzymalismy informacje od firmy sterylizacyjnej w sprawie nieprzestrzegania parametréw procesowych cykili
sterylizaciji.

Problem ten dotknat wiele firm europejskich.

Dlatego Adria przeprowadzita doktadne badanie produktow pod kgtem testow sterylnosci i pozostatosci ETO,
uzyskujgc pozytywne opinie zwrotne na temat wszystkich produktéw objetych badaniem.

Jako srodek ostroznosci postanawiamy wycofaé urzgdzenia (wymienione w zatgczniku 1) pozostajgce w
magazynie naszego dystrybutora.

W przypadku szpitali i oSrodkéw opieki zdrowotnej wymagana jest natychmiastowa kwarantanna i
segregacja wyrobdéw wymienionych w zatgczniku 1.

W zatgczniku nr. 1 mozna znalez¢ liste partii, ktérych dotyczy problem.

Wptyw kliniczny

Stosowanie niesterylnych wyrobow moze zwigkszac ryzyko zakazenia pacjenta.

Chcielibysmy podkresli¢, ze Adria Srl nigdy nie zostata powiadomiona o niepozgdanych zdarzeniach lub
szkodach dla pacjentéw, ktére moga byé zwigzane z problemem opisanym w niniejszym raporcie.

Nie ma konkretnych dziatan kontrolnych dla pacjentow, w przypadku ktérych produkt byt juz uzywany.

Wszystkie partie przedmiotowych wyrobéw sg wymienione w zalaczniku 1 , Lista partii, ktérych
dotyczy problem”

Dziatania wymagane od dystrybutoréw i podmiotéw gospodarczych

1. Niezwlocznie wstrzymaé dostawy, zidentyfikowa¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie posiadane przez
Panstwa wyroby wymienione w zatgczniku nr. 1 ,Lista partii, kiérych dotyczy problem”.
2. Udostepnij te note bezpieczenstwa w swojej organizacji wszystkim zainteresowanym stronom. Jesli
rozprowadzites$ produkty objete tg klauzulg bezpieczenstwa stronom trzecim, zidentyfikuj te podmioty i przeslij
im niezwiocznie niniejsze pismo, przekazujgc kazdemu szpitalowi szczegoétowg liste dostarczonych przez
Ciebie towardéw objetych tym dziataniem, korzystajgc ze wzoru zatgcznik nr. 2 ,List dystrybutora do szpitali” -
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Tabela A1 (nalezy wypehic tabele A1 ze szczegdtami kodow artykutdéw i partii przeznaczonych dla tego
szpitala).
3. Wypehij i podpisz zatgczony zatgcznik nr. 3 ,Potwierdzenie dystrybutora” okreslajgc ilosci towarow
poddanych kwarantannie, w tym ich numer partii, ich kod i poinformowuj Adria Srl poprzez wystanie e-maila
na qa@adriamedical.com i export@adriamedical.com jak najszybciej w ciggu 10 dni od otrzymania tego listu.
4. Firma Adria Srl skontaktuje sie z Panstwem w celu zorganizowania odbioru towaréw. Adria Srl wymieni
towar tak szybko, jak to mozliwe.

Dzialania wymagane od szpitali i placéwek opieki zdrowotnej

1. Zidentyfikuj i natychmiast zaprzestan uzywania danych produktow.
Umies¢ w kwarantannie wszystkie elementy wymienione w Tabeli A1, ktére nadal znajdujg sie w Twoich
obiektach.

2. Wypelnij i podpisz zalgczony zatgcznik nr. 4 ,Potwierdzenie ze szpitali i placowek opieki zdrowotnej”
okreslajgce ilos¢ towaréw objetych kwarantannag, w tym ich numer partii, ich kod oraz poinformowuj o tym
swojego sprzedawce i firme Adria Srl, wysytajac wiadomos¢ e-mail na adres ga@adriamedical.com i export@
adriamedical.com tak szybko, jak to mozliwe, a w kazdym razie w ciggu 10 dni od otrzymania niniejszego listu.

3. Poczekaj na informacje od Adria Srl dotyczace dziatah dotyczacych danych urzadzen.

Wdrozone dziatania naprawcze

Adria Srl zatwierdzita nowego dostawce procesu sterylizaciji.

Kontakt

W celu uzyskania dalszych informacji dotyczgcych tego FSN prosimy o kontakt z Adria Srl pod numerem +39

347 2441014 lub e-mailem na adres ga@adriamedical.com lub export@adriamedical.com i Twojego
dystrybutora.

Potwierdzamy, ze o opisanych tu dziataniach zostaty poinformowane odpowiednie wtasciwe organy.
Chcielibysmy podkresli¢, ze bezpieczenstwo naszych urzadzen jest dla nas nadrzednym celem, wydajgc ten
FSN Adria chcieliSmy zachowaé ostrozne i oparte na wspodlpracy podejscie, ufamy zarzgdzaniu
zaplanowanymi dziataniami w najlepszy mozliwy sposéb.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci, jakie moze spowodowaé ta sytuacja. JesteSmy dostepni do
wszelkich wyjasnien.

Z powazaniem

Maria Vittoria Avaltroni
Menedzer QA / RA
Adria Srl
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