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Pilna notatka bezpieczenstwa

Wycofanie z uzycia kompreséw gazowych z powodu
przerwania i strzepienia nitki radiacyjnej

(w wieloelementowym zestawie operacyjnym Kitpack®)

Szanowni Panstwo,

w trosce o bezpieczenstwo pacjentow, pragniemy poinformowaé Panstwa o
rozszerzeniu dziatan korygujacych polegajgcych na wycofaniu z rynku kompreséw
gazowych z nitkg RTG z powodu mozliwosci przerwania lub strzepienia sie
zastosowanej w nich nitki RTG. Kompresy gazowe z nitkg RTG sg integralng
czescig wieloelementowych zestawow zabiegowych Kitpack.

W oparciu o informacje z trzech klinik wynika, ze pod wpltywem naprezenia
nitka RTG w ww. kompresach gazowych moze sie przerwac i strzepi¢ w
réznych miejscach.

Poniewaz pojawita sie nowa reklamacja, po konsultacji z wlasciwym
organem postanowiliSsmy poprosi¢ o wdrozenie wymienionych ponizej
srodkow w odniesieniu do ww. produktow.

Pojedyncze produkty i partie produktdéw, ktoérych dotyczy notatka, zostaty
natychmiast poddane kwarantannie w naszym magazynie.

Teoretycznie mate fragmenty moga pojawic¢ sie kiedy nitka RTG przerwie sie lub
wystrzepi. Moze to spowodowac np. stan zapalny i/lub utworzenie ziarniniaka jesli
fragmenty te pozostana w ciele pacjenta.

Poniewaz kompresy gazowe z nitkg RTG sg czescig dostarczanego Panstwu
wieloelementowego zestawu KitPack, podjeto nastepujace kroki w celu
zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta:
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Prosze nie uzywa¢ kompresow gazowych z nitkg RTG znajdujacych sie
w zestawie KitPack i prosze wyrzucic¢ te kompresy przed uzyciem na
sali operacyjnej. Przed uzyciem pozostalych komponentéw, prosze
sprawdzi¢ czy nie sa zanieczyszczone fragmentami nitki radiacyjnej.

Aby nie wstrzymywac¢ pracy bloku operacyjnego i jednoczesnie zagwarantowac
wiasciwg opieke pacjenta, aktualnie znajdujace sie na stanie magazynowym
zestawy KitPack zostang oznaczone dodatkowa informacja:

501688 0119
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»UWAGA! Nie uzywaé kompresow gazowych z nitka RTG.
Prosze wyrzucic.”

Notatka nie dotyczy pozostatych komponentéw znajdujacych sie w zestawie
Kitpack, ktére moga by¢ wykorzystane tak jak dotychczas.

Prosimy upewnic sig, ze wszyscy uzytkownicy n/w produktéw i inne istotne osoby w
obrebie Paristwa jednostki zapoznaly sie z

Pilna notatka dotyczaca bezpieczernstwa
Jednoczes$nie prosimy o odestanie do nas zatgczonego potwierdzenia.

najpo6zniej do 30.06.2021 r.

Jesli dostarczyliscie Panstwo ten produkt do innych jednostek, prosimy o
przestanie do tych jednostek kopii tej informacii.

Dziekujemy za wspotprace i zrozumienie.
W razie pytan pozostajemy do dyspozyciji.

Z powazaniem
Lohmann & Rauscher GmbH & Co KG

W imieni

Michat Kunicki Dariusz Kusiak

Product Manager ManagingDirector
Lohmann&Rauscher Polska
Regional Vigilance Officer

Zataczniki:

Zatacznik 1 Informacja dotyczaca bezpieczenstwa / potwierdzenie

(odestaé wypetnione do 30.06.2021)
Zatgcznik 2 Kitpack z nr REF / LOT i datg dostawy

strona 2z 2
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Zatacznik 1

Pilna notatka bezpieczenstwa

Wycofanie z uzycia kompreséw gazowych z powodu
przerwania sie i strzepienia nitki RTG

(zawartych w wieloelementowym zestawie operacyjnym
Kitpack®)

Odestac podpisane najpézniej do 30.06.2021

E-mail biuro.glowne@pl.Irmed.com
Faks +48 42 215 58 37)
Nadawca: Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG

Westerwaldstr.4
D-56579 Rengsdorf

Adresaci:
miejsce na pieczatke
Opis: Pilna notatka bezpieczenstwa

Wycofanie z uzycia kompreséw

gazowych z powodu przerwania sie i
strzepienia nitki RTG

(zawartych w wieloelementowym zestawie
operacyjnym Kitpack®)

Artykuty, ktoérych informacja dotyczy, sa wymienione wraz z ich
dostawami w zataczniku 2!

500463 0914
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Srodki:

Prosimy o zaprzestanie stosowania kompreséw gazowych z nitkg RTG z
wieloelementowego zestawu operacyjnego Kitpack.

Prosimy o przekazanie wszystkim pracownikom korzystajacym z tych
produktow niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa i potwierdzenie, ze
Panstwo nie bedziecie korzystaé przedmiotowych produktow.

Nizej podpisany potwierdza, ze (prosze zaznaczyd):

[ ] nie uzyje kompreséw gazowych z nitkg RTG z zestawu Kitpack,

[ ] przekazat te wazng informacje dotyczacg wyzej wymienionego
produktu wszystkim zainteresowanym osobom,

[ ] nie posiada juz ww. produktdw,

[ ] nie przekazat ww. produktow osobom trzecim/innym jednostkom

[ ] przekazat osobom trzecim, ktére otrzymaty od niego ww. produkty,
informacje dotyczaca bezpieczerstwa, mowigca o
niestosowaniu kompreséw z gazy z nitkg RTG zawartych w
zestawach Kitpack

Potwierdzenie klienta

Data / podpis:

Nazwisko:

Stanowisko:

Dziat / instytucja:

Telefon i e-mail;

500463 0914



u._?
i:ﬁ Lohmann & Rauscher

Zatacznik 2

REF Produkt Nr serii LOT llogé llo$é zwracanych
dostarczonych produktow przez
produktéw przez Klienta
LRPL
Data / Podpis:
Nazwisko:
Stanowisko:

Dziat / Instytucja:

Tel i Email:

500483 0814



