Notatka bezpieczeristwa SE2, Poland
Lohmann & Rauscher GmbH & Co.KG

Westerwaldstr. 4 . D-56579 Rengsdorf

18.02.2021

Pilna notatka bezpieczeristwa dla sterylnych zestawéw okulistycznych L&R
Kitpack/Raucoset zawierajacych strzykawki lub igly B.Braun do iniekcji
doszklistkowych.

Szanowni Parstwo,

Prosimy o zwrocenie szczegdlnej uwagi na opublikowane przez firme B.Braun informacje
dotyczace sterylnych strzykawek oraz igiet do iniekeji doszklistkowych (por. Tabela 1),
ktore stanowig zawarto$¢ wybranych zestawdw sterylnych L&R Kitpack/Raucoset.

Tabela 1. Wykaz wyrobow objetych niniejsza notatka

Strzykawki gty

Injekt® Luer Solo Sterican®

Injekt® Luer Lock Solo

Injekt® Luer Duo

Injekt®-F Luer Solo Sterican® Igta bezpieczna

Injekt®-F Luer Duo
Injekt®-H Luer Solo
Injekt®-H Luer Duo
Omnifix®-F Luer Duo
Omnifix®-F Luer Lock Solo
Omnifix®-F Luer Solo
Omnifix®-H Luer Solo
Omnifix® Luer Duo
Omnifix® Luer Lock Duo
Omnifix® Luer Lock Solo
Omnifix® Luer Solo

Otrzymalismy nastepujgce informacje ze strony B.Braun:

Strzykawki:
Wyzej wymienione wyroby nie sg przeznaczone do iniekcji doszklistkowych. W

przypadku medycznej potrzeby zastosowania produktu do iniekcji doszklistkowych poza
oficjalnie zarejestrowanymi wskazaniami terapeutycznymi, okulista wykonujgcy
zabieg powinien uprzednio dokona¢ indywidualnej oceny korzysci i ryzyka. Nalezy
poinformowac pacjenta o potencjalnym ryzyku.

lgly:
Znane powikfania iniekcji doszklistkowych obejmujg zakaZne i niezakazne zapalenie

wnetrza gatki ocznej, katarakte, podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe, krwawienie
doszklistkowe lub odwarstwienie siatkéwki powstate w wyniku zabiegu iniekcji
doszklistkowej oraz nieuniknionego uszkodzenia ciafa szklistego.

Zanotowano réwniez dziafania niepozadane lekéw stosowanych w iniekcjach
doszklistkowych. Ponadto, po iniekcji doszklistkowej moga pojawic¢ sig krople oleju
silikonowego w ciele szklistym, co moze objawiaé sie u pacjenta pojawieniem sie metow
wpolu widzenia. Dlatego tez zabieg iniekcji doszklistkowej moze zostaé
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przeprowadzony wytgcznie po dokonaniu doktadnej oceny korzysci i ryzyka przez
lekarza prowadzgcego.

Wymienione produkty zostaly poddane natychmiastowej kwarantannie w naszym
magazynie. Strzykawki firmy B.Braun nie bedg juz wchodzity w skiad okulistycznych
zestawdw Kitpack/Raucoset do iniekcji doszklistkowych.

Do pozostatych zestawéw Kitpack/Raucoset dostepnych w naszych magazynach
dotgczone zostang "naklejki ostrzegawcze".

»Nie stosowa¢ strzykawek B.Braun do iniekcji doszklistkowych”.
Prosimy o zapoznanie sig z instrukcjami do wyzej wymienionych igiet B.Braun.

Zestawy Kitpack/Raucoset dostepne w L&R moga zostaé dostarczone wytgcznie po
oznakowaniu oraz potwierdzeniu przez klienta (patrz zatgcznik komunikatu
bezpieczenstwa).

Pozostate elementy zestawéw Kitpack/Raucoset sg prawidiowe i moga byé uzywane jak
dotychczas.

Firma L&R nie byta w stanie znalez¢ zadnych zamiennikéw dla przedmiotowych produktow
B.Braun, w zwigzku z czym obecnie nie moze zaoferowaé sterylnych zamiennikéw.

Nasz dziat obstugi klienta skontaktuje sie z Panstwem w celu oméwienia szczegotow
dotyczacych elementéw B.Braun usunietych z zestawow sterylnych. W tym celu prosimy
0 podanie osoby do kontaktu w zatgczonym formularzu notatki bezpieczenstwa.

Prosimy o upewnienie sig, ze wszyscy uzytkownicy nizej wymienionych wyrobéw i inne
osoby zainteresowane zapoznaly si¢ z niniejszg notatka bezpieczenstwa. Prosimy o
wypetnienie i odestanie zalgczonego potwierdzenia.

Jesli dane wyroby zostaly przekazane osobom trzecim, prosimy o przekazanie im kopii
niniejszej informaciji.

Firma Lohmann & Rauscher poinformowata wtadze o niniejszej notatce bezpieczenstwa.
Z gory bardzo dziekujemy za wspdtprace i prosimy o wyrozumiatose.

Z powazaniem
Lohmann & Rauscher GmbH & Co KG

Z up.
.a’.-
MichaiKunicki

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

Zatgcznik:
Pilna notatka bezpieczeristwa dla sterylnych zestawdw okulistycznych L&R

Kitpack/Raucoset zawierajgcych strzykawki lub igly B.Braun do iniekcji
doszklistkowych.
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Zatacznik 1

Pilna notatka bezpieczenstwa

dla sterylnych zestawoéw okulistycznych L&R Kitpack/Raucoset
zawierajacych strzykawki lub igty B.Braun do iniekcji
doszklistkowych.

(Fax +48 42 215 58 37)

Nadawca: Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG
Westerwaldstr.4
D-56579 Rengsdorf

Odbiorca:
oraz wszyscy uzytkownicy produktéw.
Opis: Pilna notatka bezpieczenstwa dla sterylnych zestawodw okulistycznych L&R
Kitpack/Raucoset zawierajgcych strzykawki lub igty B.Braun do iniekcji doszklistkowych
oka.

Dziatania koryqujace:

Prosimy o zaprzestanie uzywania przedmiotowych strzykawek B.Braun bedacych czeécia
okulistycznych zestawéw Kitpack/Raucoset do zabiegdw iniekcji doszklistkowe;j.

Prosimy o zapoznanie si¢ z instrukcja uzytkowania igiet B.Braun w zabiegach iniekcji
doszklistkowej.

Prosimy o poinformowanie wszystkich uzytkownikéw wyzej wymienionych wyrobdw o niniejszym
komunikacie bezpieczenstwa oraz potwierdzenie zaprzestania ich uzytkowania.

Nizej podpisany/a potwierdza, ze (prosze zaznaczyc):

[ 1 zaprzestanie uzytkowania przedmiotowych wyrobéw z zestawoéw zabiegowych Kitpack/Raucoset,

[ 1 istotne informacje dotyczgcych wyzej wymienionych wyrobéw zawarte w tym dokumencie zostaty
przekazane wszystkim zainteresowanym,

[ ] nie posiada znajdujgcych sie w wykazie wyrobow,
[ 1 wymienione wyroby nie zostaty przekazane osobom trzecim,
[ 1 osoby trzecie, ktérym przekazano ww. wyroby zostaty poinformowane o notatce bezpieczenstwa

oraz koniecznoéci zaprzestania uzytkowania danych produktéw z zestawodw zabiegowych
Kitpack/Raucoset.
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Prosimy o podanie osoby do kontaktu w sprawie zapytan / faktur korygujacych:

Osoba kontaktowa Panstwa jednostki*

Nazwisko Stanowisko

Nr tel Email
* w razie potrzeby Lohmann & Rauscher skontaktuje sie z podang osoba.

Nr ref. Produkt Partia Liczba

XXXXX KitPack/Raucoset XXXX

Data/Podpis:

imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Wydziat / zaktad:

Telefon oraz e-mail:

2b_2021-02-11_Kitpack_Raucoset_FSN_BBraun_Spritze_Nadel_final_PL_18022021.docx2b_2021-02-
11_Kitpack_Raucoset_FSN_BBraun_Spritze_Nadel_final_PL_18022021.docx Strona 4z 4



