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PILNE: POWIADOMIENIE DOTYCZACE Powiadomienie dotyczace
PRODUKTU MEDYCZNEGO urzadzenia:
WSTEPNE PISMO POWIADAMIAJACE 3010203571-12/14/20-001-R

Zel do ultrasonografii EXOGEN
Potencjalne skazenie

14 grudzien 2020
Szanowni Panstwo,

DowiedzieliSmy sie, Zze niektore partie butelek z pompkg zelu do ultrasonografii EXOGEN
uzywanych z urzgdzeniem EXOGEN mogg by¢ skazone mikroorganizmami.
Zidentyfikowalismy partie, ktérych dotyczy problem, i prosimy pacjentéw, aby wyrzucali butelki
zelu z tych partii. Do chwili obecnej firma Bioventus nie otrzymata zadnych zgtoszen
dotyczacych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z powiadomieniem. W niniejszym pismie
wskazano, jak zidentyfikowac butelki z zelem, ktérych dotyczy problem, i jakie dziatania podjgé.

Numery partii, ktérych dotyczy powiadomienie
To powiadomienie dotyczy wszystkich numeréw partii w tej tabeli.

Nazwa produktu Pompka do Zelu do ultrasonografii
EXOGEN
Numery partii 190204, 190211, 190213, 190215,

190226, 190228, 190230, 190235,
190235T, 190250, 190251, 190252,
190263

200201, 200203, 200207, 200212,
200212T, 200215, 200215T, 200218,
200227, 200228, 200228T, 200229,
200240, 200240T

Sprawdzi¢ wszystkie butelki z zelem. Numer partii znajduje sie na
dolnej krawedzi pompki do zelu, jak pokazano tutaj. Jesli
ktorykolwiek z numerdw partii jest zgodny z ktérymkolwiek z
numerdw wymienionych powyzej, wykonaé czynnosci wymagane
na nastepne;j stronie.
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Wymagane czynnosci

1. Zanotowa¢ numer partii kazdej butelki. Wyrzuci¢ kazdg butelke z zelem, ktéra ma numer
partii z powyzszej tabeli.

2. Wypetni¢ ponizszy formularz zaswiadczenia o utylizaciji.

3. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ do firmy Bioventus, wybierajac jedna
z ponizszych opcji:

a. Wypetni¢ i wystac¢ pocztg zaadresowang i optacong karte zwrotng dostarczong z
tym powiadomieniem.

b. Zeskanowa¢ i wysta¢ kopie przez e-mail na adres
exogensystem@stericycle.com.

c. Uzywajgc smartfona, zrobi¢ zdjecie wypetnionego swiadectwa utylizacji i wystac
na adres e-mail exogensystem@stericycle.com.

4. Jesli nadal uzywane jest urzgdzenie Exogen i potrzebny jest zel zastepczy, aby
kontynuowac terapie, zadzwoni¢ do obstugi klienta Bioventus pod numer 00800-02-04-
06-08, a my szybko wyslemy zel zastepczy.

5. W razie dodatkowych pytan prosimy dzwoni¢ na numer 00800-02-04-06-08.

6. Wazne: W przypadku dalszej dystrybucji produktu, ktdrego dotyczy problem, prosimy
o dostarczenie kopii tego powiadomienia swoim klientom.
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SWIADECTWO UTYLIZACJI

1. Czy wsréd posiadanych pompek zelowych, znajdujg sie partie, ktérych dotyczy
problem?
TAK___ NIE___

2. Jesli odpowiedz na powyzsze pytanie brzmi TAK, prosze wypetni¢ ponizszg tabele
i zutylizowa¢ pompke do zelu.

Zapisa¢ numer partii i ilos¢ posiadanego produktu, ktérego dotyczy problem

Numer partii llo$¢ zutylizowana

Potwierdzam utylizacje posiadanych przeze mnie butelek z zelem, ktérych dotyczyt problem.

Nazwa klienta:

Podpis:

E-mail:
Telefon: ( ) -
Data: / /






