Notatka bezpieczenstwa

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy notatka
Strzykawka do pomp infuzyjnych Luer Lock do podawania lekow Swiattoczulych
KMO50LLB-2

Identyfikator FSCA (np. data) 01/2023

Rodzaj FSCA
Wycofanie partii wyrobu z obrotu

Data: 30.10.2023

Do wiadomosci:

1. Bialmed Sp. z 0.0. ul. Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa

2. Wszyscy uzytkownicy

3. Prezes Urzedu Rejestracji produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Szczegoty na temat wyroboéw, ktorych dotyczy notatka:

Rodzaj wyrobu: Strzykawka

Nazwe i numer modelu: Strzykawka do pomp infuzyjnych Luer Lock do podawania
lekow swiattoczutych KMO050LLB-2

Wytwérca: Jiangsu Kanghua Medical Equipment Co., Ltd. Sanhekou, 213115
Changzhou, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Numer partii: 230218

Data produkcji: 18.02.2023

Data wazno$ci: 31.01.2028

Autoryzowany Przedstawiciel w Europie: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe), Eiffestrasse 80, 20 537 Hamburg, Niemcy

Opis problemu:

Producent Jiangsu Kanghua Medical Equipment Co., Ltd. o$wiadcza iz z powodu
niewtasciwej formuly barwnika wewnatrz cylindra 50 ml bursztynowych strzykawek o
numerze partii 230218, wraz z uptywem czasu kolor prawdopodobnie wydostanie sie z
cylindra. Niniejszym postanawiamy wycofa¢ te partie bursztynowych strzykawek o
pojemnosci 50 ml z rynku.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé¢ uzytkownik:
e identyfikacja oraz zabezpieczenie wyrobu,
e zaprzestanie stosowania serii wyrobu,
e zwrof wyrobu do dostawcy.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny
zostaé poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktorej przekazano potencjalnie
wadliwe wyroby.

Prosze przekazaé te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg
wplyw.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej
wyniku dziataniach, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan korygujacych.



Osoba do kontaktu:
Nazwalinstytucja,"adres, dane kontaktowe

Dostawca Bialmed Sp. z 0.0., ul. Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa.
Marcin Kowalczuk, Kierownik dziatu Importu tel. 87 434 11 63

Nizej podpisany potwierdza, ze ninigjsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wtasciwemu.
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