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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

ROTEM ex-tem, PRODUKT NR503-05,
PARTIANR 42255701

Szanowny Kliencie ROTEM ex-tem:

Niniejsze powiadomienie ma na celu doradztwo dla Paristwa zaktadu w zakresie kwestii zwigzanych ze

skutecznoscig zidentyfikowanych dla nastepujacej partii produktu ROTEM ex-tem:

Nazwa produktu

Produkt nr

Partia nr

Termin waznosci

ROTEM ex-tem

503-05

42255701

31.03.2020 .

. Opis kwestii i jej wptyw

Otrzymalismy skargi od klientdw dotyczgce partii nr 42255701 ROTEM ex-tem, zwigzane ze
zgtoszeniami wydtuzonego czasu krzepniecia (CT) w licznych partiach ROTROL N. Do dzisiaj nie

zgtoszono zadnych skarg dotyczgcych btednych wynikéw wsrdd pacjentéw.

Wewnetrzne badanie wykazato réwniez wydtuzone wyniki CT wykraczajgce poza zakres normalny dla

zdrowego dawcy préobek krwi petnej. Moze to skutkowaé niewtasciwym leczeniem pacjentow.

Wycofujemy zatem partie nr 42255701 ROTEM delta ex-tem z rynku.

. Obowigzkowe dziatania klientow

Na podstawie powyzszego, nalezy podjgé nastepujace pilne dziatania:

e Nalezy sprawdzi¢ Panstwa zapasy dla partii nr 42255701 i zniszczy¢ wszelkie pozostate

materiaty.

e Nalezy udokumentowaé zniszczenie Formularza odpowiedzi dla klienta i odesta¢ wypetniony i

podpisany formularz na numer faksu lub adres e-mail podany na nastepnej stronie.

e Nalezy skontaktowac sie z Paristwa lokalnym przedstawicielem w celu zapewnienia
alternatywnej partii produktu ROTEM ex-tem, numer kat. 503-05.

e Nalezy udostepnic niniejszg informacje Paristwa personelowi laboratoryjnemu i postepowac

zgodnie z Panstwa wewnetrznymi procedurami.

e Nalezy przekaza¢ niniejsze powiadomienie wszystkim jednostkom w Panstwa zaktadzie,

ktdérych ono dotyczy.
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e Nalezy zachowac kopie niniejszego powiadomienia do akt.

Dziekujemy za Panstwa zainteresowanie niniejszym powiadomieniem dotyczgcym bezpieczeristwa.
Z powazaniem,
Dr. Volker-Joachim Friemert, PBM

Dyrektor ds. zapewniania jakosci i kwestii regulacyjnych
Tern Innovations GmbH
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