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Pilna notatka bezpieczenstwa

z powodu przerwania i strzgpienia nitki radiacyjnej w kompresach gazowych RTG (w zestawach KitPack)

Szanowni Parstwo,

Chcieliby$my Paristwa poinformowac o zapobiegawczym wycofaniu produktu tj. kompreséw gazowych z nitkg
radiacyjng z powodu mozliwego przerwania lub strzepienia uzytej w kompresach nitki radiacyjnej. Przedmio-
towe kompresy gazowe z nitkg RTG sg integralng czescia wieloelementowych zestawdw zabiegowych KitPack.

W oparciu o informacije z trzech klinik, dowiedziono, ze w wyniku naprezenia nitka RTG w przedmiotowych
kompresach gazowych moze sie przerwac i strzepi¢ w réznych miejscach.

Produkty z odpowiednimi seriami produkcji posiadajgce ten defekt zostaty natychmiast poddane kwarantannie
W naszym magazynie.

Teoretycznie, mate fragmenty mogg pojawi¢ sie kiedy nitka RTG przerwie sie lub wystrzepi. Moze to spowodo-
wac np. stan zapalny i/lub utworzenie ziarniniaka jesli fragmenty te pozostang w ciele pacjenta.

W zwigzku z tym, ze kompresy gazowe z RTG sa czescig dostarczanego Panistwu wieloelementowego zestawu
KitPack, podjeto nastepujgce kroki w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta:

Prosze nie uzywac¢ kompresow gazowych z nitkg RTG znajdujacych sie w zestawie
KitPack i prosze wyrzucic te kompresy przed uzyciem na sali operacyjnej. Przed uzyciem pozostatych
komponentow, prosze sprawdzic¢ czy nie sg zanieczyszczone fragmentami nitki radiacyjnej.

Aby nie wstrzymywac pracy bloku operacyjnego i jednocze$nie zagwarantowac wtasciwg opieke pacjenta, aktu-
alnie znajdujgce sie na stanie magazynowym zestawy KitPack zostang oznaczone dodatkowg informacja:

»UWAGA! Nie uzywaé kompresow gazowych z nitkag RTG. Prosze wyrzucic¢.”

Notatka nie dotyczy pozostatych komponentdw znajdujgcych sie w zestawie KitPack, ktére moga by¢ wykorzy-
stane tak jak dotychczas.

Oczywiscie, produkty zostang wymienione bezkosztowo [ub zostang zwrocone koszty ich nabycia.

Prosimy upewnic sig, ze wszyscy uzytkownicy n/w produktow i inne istotne osoby w obrebie Paristwa jednostki
zapoznaly sie z Pilng Notatka bezpieczenstwa. Jednoczesnie prosimy o odestanie do nas zatgczonego potwier-
dzenia.
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Jesli dostarczyliscie Parstwo ten produkt do innych jednostek, prosimy o przestanie do tych jednostek kopii tej
informaciji.

Dziekujemy za wspotprace w tym temacie i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.
Z powazaniem,

Lohmann & Rauscher GmbH & Co KG

i.V. /W imiepj V. IW imienq
/ g

Michat Kuni Dariusz Kusiak
Product Manager Managing Director Lohmann & Rauscher Polska
Regional Vigilance Officer

Zataczniki:
1) Pilna notatka bezpieczenstwa Wycofanie produktu z powodu przerwania i strzepienia nitki

radiacyjnej w kompresach gazowych RTG (w zestawach KitPack)
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Zatacznik 1

Pilna notatka bezpieczenstwa! 07-06-2021

z powodu przerwania i strzepienia nitki radiacyjnej w kompresach gazowych RTG (w ze-
stawach KitPack)

(Fax +48 42 215 58 37)
Nadawca: Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG

Westerwaldstr.4
D-56579 Rengsdorf

Odbiorca:
& oraz wszyscy uzytkownicy produktow.
Opis: Wycofanie produktu z powodu przerwania i strzepienia nitki radiacyjnej w kompresach

gazowych RTG (w zestawach KitPack)

Dziatania koryqujace:

Prosze nie uzywac przedmiotowych kompreséw gazowych z nitkg RTG w wieloelementowym zestawie zabiego-
wym KitPack.

Prosze poinformac pracownikéw, ktérzy uzywaja tego produktu o Notatce bezpieczerstwa i potwierdzenie, ze nie
bedziecie Paristwo uzywaé przedmiotowych kompreséw gazowych z nitkg RTG.

Nizej podpisany potwierdza, ze (prosze zaznaczyc):

nie uzyje w/w kompreséw gazowych z nitkg RTG znajdujgcych sie w KitPack,

przekazat wszystkim zaangazowanym osobom te wazng informacje o produkcie

nie posiada juz wspomnianego produktu,

nie sprzedat wspomnianego produktu do oséb trzecich/innych jednostek

[ ] przekazat osobom trzecim, jesli otrzymaty od niego wspomnianego produkt, te informacje bezpieczenstwa i
poinformowat aby nie uzywa¢ kompresoéw gazowych z nitkg RTG znajdujgcych sie w KitPack
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Osoba kontaktowa Paristwa jednostki

Nazwisko Stanowisko

Nr tel Email
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Prosze o wpisanie iloSci produktow w ponizszg tabele

REF Produkt

Nr serii LOT

llosé
zwracanych
produktéw

Data / Podpis:

Nazwisko:

Stanowisko:

Dziat / Instytucja:

Tel i Email:
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