Producent: Radiometer Medical ApS
Akandevej 21, 2700 Brgnshgj, Denmark
Telefon: +45 38 27 38 27

Adres Szpitala

PILNA Nota bezpieczenstwa

Strzykawki ,,PICO50 Arterial Blood Sampler”

Szanowni Panstwo

Wprowadzenie
Firma Radiometer dowiedziata sie o problemach zwigzanych ze strzykawkami do pobran krwi
tetniczej ,,PICO50 Arterial Blood Sampler”. Sg one zwigzane ze sterylnoscig ww. produktu.

W zwigzku z powyzszym Radiometer uprzejmie prosi o natychmiastowe zaprzestanie
uzytkowania produktu, ktérego dotyczy niniejsza nota.

Ryzyko dla pacjentéow

Opisany problem moze potencjalnie spowodowac infekcje bakteryjng krwi, ktdra moze by¢
bezobjawowa jak rdéwniez prowadzi¢ do sepsy lub zagrazajagcemu zycie wstrzasowi
septycznemu. Szczegdlnie narazeni sg pacjenci otrzymujacy leczenie immunosupresyjne.

Lista produktéw ktore obejmuje niniejsza nota
Opakowania strzykawek ,PICO50 Arterial Blood Sampler” - 956-552 - wszystkie numery
seryjne.

EU Basic UDI-DI: 57006900067N9
(UDI = Unique Device Identifier — DI = Device Identifier)
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Co nalezy zrobi¢
Radiometer uprzejmie prosi o zaprzestanie uzywania produktu, ktérego dotyczy niniejsza nota.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw w Panstwa placowce prosimy postepowacd
zgodnie z ponizszymi krokami:
e Prosimy o sprawdzenie swoich stanéw magazynowych pod katem strzykawek , PICO50
Arterial Blood Samplers”.
e Prosimy o sprawdzenie czy ww. Strzykawki “"PICO50 Arterial Blood Samplers” znajduja
sie w Panstwa placowce.
e Prosimy o zebranie ww. strzykawek “PICO50 Arterial Blood Samplers” i umieszczenie
ich na kwarantannie
e Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi zwrotnej (ostatnia strona niniejszej noty)
i zwrocenie go razem z opakowaniami strzykawek ,PICO50 Arterial Blood Samplers” na
kwarantannie lokalnemu przedstawicielowi handlowemu.

W celu uzyskania reklamacji na Strzykawki "PICO50 Arterial Blood Samplers”:
e Prosimy o wypetnienie formularza reklamacji i przekazania go przedstawicielowi firmy
Radiometer lub odestania na biura na adres reklamacje@radiometer.pl

Rozwiazanie zaproponowane przez Radiometer
Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Radiometer.

Dziekujemy za wspoétprace i pomoc

Jezeli nie sg Panstwo uzytkownikami produktu, ktérego dotyczy niniejsza nota prosimy o
przekazanie jej odpowiedniej osobie.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
handlowym.

Firma Radiometer przeprasza za niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja.

Z powazaniem

Radiometer
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Formularz odpowiedzi zwrotnej

Dotyczy:

Strzykawki ,,PICO50 Arterial Blood Sampler”

Blood Samplers” w mojej placowce.

Otrzymatem/am note bezpieczenstwa i sprawdzitem/am zasoby strzykawek “PICO50 Arterial

Wszystkie strzykawki, ktorych dotyczy niniejsza nota zostaty zebrane i w nastepujace;j

liczbie oddane przedstawicielowi firmy Radiometer.

Liczba zwréconych produktow:

Numer katalogowy Opis Lot Ilos¢
(opakowania po
100szt.)
956-552 “PICO50 Arterial Blood
Sampler”

W przypadku posiadania kilku opakowan o roznych numerach seryjnych prosimy o dodanie

kolejnego wiersza w tabeli i wpisanie kolejnych numerow i oraz ilosci.

O Nie posiadam strzykawek ,PICO50 Arterial Blood Samplers” w mojej placowce.

Adres Szpitala:

Imie i
nazwisko:

Data:

Podpis:

Adres email:
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