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Farmaceuta - Specjalista ds. medycznych
urzgdzen sterylnych

Lokalny koordynator ds. kontroli wyrobéw
medycznych

Lissieu, dnia 27.01.2020 .

Nr kat.: DA_A perfusion Bague Mobile 20200127 A

Dotyczy: Ostrzezenie/lnformacja o bezpieczenstwie produktu - Nr ref. DM
Zawory do zestawdw infuzyjnych z ruchomym pierscieniem

PILNE OGLOSZENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA / Urgent Field Safety Notice

Szanowni Panstwo,

W ramach nadzoru nad wyrobami medycznymi firma CAIR LGL postanowita przekazaé
informacje dotyczgcq bezpieczenstwa zaworéow do zestawdw infuzyjnych z koncowkag
meska typu luer z pierscieniem ruchomym.

Informujemy, Zze opracowaliSmy instrukcje wyjasniajgcg praktyczne zasady uzycia i
przeciwwskazania do uzycia koncowek meskich typu luer z ruchomym pierscieniem, w
jakie wyposazone sg zawory.

W przypadku potgczenia 2 zawordow lub 1 zaworu na 1 listwie zestawu infuzyjnego przy
wykonywaniu wszelkich czynnosci na jednym z 2 zaworéw nalezy uwazaé, aby nie
rozdzieli¢ 2 wyrobow. Ten rodzaj potgczenia powinien byé zarezerwowany dla obtoznie
chorych pacjentow bez mozliwosci wstawania (posadzonych w fotelu), a w przypadku
wykonywania takich czynnosci jak przescielenie tézka nalezy sprawdzi¢ potgczenie przed
i po.

We wszystkich tych przypadkach Cair LGL zaleca uzycie jednoczesciowej listwy
wielozaworowej lub koncowki typu luer z pierscieniem obrotowym.

Jednoczesnie prosimy o potwierdzenie otrzymania naszej informacji, odsylajgc nam
zatgczony formularz.
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W zwigzku z tym, iz ostrzezenie wynika z procedury nadzoru nad wyrobami medycznymi,
wiasciwe organy zostang poinformowane o tej decyzji, a my bedziemy je informowac¢ na
biezgco o postepie operacji.

Firma CAIR LGL chciataby podziekowaé¢ Panstwu za wspétprace i za posrednictwem tego
ostrzezenia zobowigzuje sie do zapewnienia swoim klientom bezpiecznych i skutecznych
produktow.

W razie jakichkolwiek pytan pozostajemy do Panstwa dyspozyciji, fgczgc wyrazy szacunku.

Delphine ALLARD Philippe Jacquin
Koordynator ds. kontroli wyrobow medycznych Dyrektor handlowy
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FORMULARZ ODBIORU INFORMACJI O BEZPIECZENSTWIE /
DA _A perfusion Bague Mobile 20200127 A
Zawory do zestawdw infuzyjnych z ruchomym pierscieniem

Prosimy o wypetnienie formularza i przestanie na adres:

E-mail; FieldAction@cairlgl.fr
Faks: 0033 (0)4.78.43.77.07

Zakiad (Pieczatka)

Niniejszym potwierdzamy odbiér waznych informacji o bezpieczenstwie / waznego
powiadomienia wystanego przez firme CAIR LGL z dnia 17.02.2020 r. oraz przekazanie
jej wszystkim osobom w naszej organizaciji, ktére powinny zostaé poinformowane.

Informacja o bezpieczenstwie/powiadomienie zostato przeczytane i zrozumiane.

Nazwisko/stanowisko osoby zgtaszajgcej:

Data:
Podpis:
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