zat. 7.5. do PJ-08-03

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA —ydanie

ZARYS zmiana z dnia 2020.07.08

wytworca ZARYS International Group sp.z 0.0. sp.k.

adres wytworcy ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, tel. +48 32 376 07 09
data 2020.09.02

|do wiadomosci |wszyscy nabywcy/uzytkownicy wyrobu medycznego

DANE WYROBU, KTOREGO DOTYCZY NOTATKA

Y, T nr katalogowy (REF) |numer LOT datg N rozmiar

Waznosci
KOMPRI lux Kompresy z gazy z nitkg RTG niejatowe |GS1775081X 22191134N  |2024-11-25  |17# 8~ 7,5cmx7,5cm a'100
KOMPRI lux Kompresy z gazy z nitkg RTG niejatowe  |GS1775161X 22200299N  |2025-02-03  |17# 16~ 7,5cmx7,5cm a'100

22200221N  |2025-02-03
22200278N  |2025-02-17
KOMPRI lux Kompresy z gazy z nitkg RTG niejatowe  [GS1710121X 22200316N  12025-02-24  |17# 12~ 10cmx10cm a'100
22200384N  {2025-03-02
22200461N  |2025-04-14

KOMPRI lux Kompresy z gazy z nitkg RTG niejatowe 22200323N  |2025-03-26
GS1775121X 17# 12~ 7,5cmx7,5cm a'100
22200416N  [2025-04-01
KOMPRI lux Kompresy z gazy z nitkg RTG niejatowe |GS1710081X 22200425N  |2025-04-17  |17# 8~ 10cmx10cm a'100

Firma ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. informuje, iz w wyprodukowanych przez naszg firme
kompresach z gazy niejatowych KOMPRI lux zawierajgcych nitke radiacyjng (RTG) wykryto problem
jakosciowy przejawiajacy sie kruchoscia nitki radiacyjnej.

Niniejsze moze doprowadzi¢ do przerwania ciaggtosci nitki radiacyjnej, jej strzepienia sie, rozwarstwienia, co
stanowi zagrozenie w przypadku przedostania sie wtdkien nitki w obszar pola operacyjnego — rany, gdyz
moze doprowadzi¢ do powstania infekcji miejscowej lub/i utworzenia ziarniaka.

Majac na uwadze powyzsze firma ZARYS podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu wyrobéw z rynku, co
zostanie przeprowadzone na nasz koszt.

opis problemu

nr FSCA 2020.09/ZARYS/GS-X

Dla wymienionych w niniejszej notatce serii kompreséw z gazy z nitka RTG niejatowych prosimy o:
- zaprzestanie uzywania wyrobow

- wycofanie wyrobéw z oddziatow szpitalnych

- zabezpieczenie wycofanych wyrobdw przed przypadkowym uzyciem

- wypetnienie ,Formularza potwierdzenia” i odestanie go na adres ZARYS

- zabezpieczenie zwrotu do wysyiki i oczekiwanie na transport zwrotu

zalecenia dotyczace
dziatan, ktére powinien
podjac uzytkownik

ROZPOWSZECHNIENIE NOTATKI BEZPIECZENSTWA

Niniejsza notatke nalezy przekazac¢ do wszystkich oséb w danej instytugji, ktére powinny zostac¢ poinformowane, oraz do kazdej
instytucji, do ktorej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosze przekaza¢ te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg wptyw.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku dziataniach, aby zagwarantowac
skutecznos¢ dziatan korygujgcych.

Jako wytworca przedmiotu niniejszej notatki prosimy o:

1. identyfikacje dostepnosci wyrobu w Paristwa instytucji / firmie

2. catkowite wycofanie zapasu wyrobéw z zastosowania

3. zabezpieczenie wycofanych wyrobéw i udostepnienie ich naszej firmie do odbioru

Niniejszy dokument jest wiasnosciag ZARYS International Group spotka z ograniczong ocjpowiedzialnoscia spotka komandytowa i
Zadna Jego czesc nie moZze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody Petnomocnika Zarzgdu a/s Jakosci.
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zat. 7.5. do PJ-08-03

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA —ydanie

ZARYS zmiana z dnia 2020.07.08

FORMULARZ POTWIERDZENIA, KTORY NALEZY ODES£AC DO WYTWORCY

Prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola zgodnie ze stanem faktycznym:

[] posiadamy na stanie nastepujaca liczbe wyrobéw, ktérych dotyczy problem i przygotujemy je do zwrotu:

nazwa wyrobu REF LOT p05|adana, I|<,:zba
opakowan a'100
KOMPRI lux Kompresy z gazy z nitkg RTG niejatowe G51775081X 22191134N
KOMPRI lux Kompresy z gazy z nitka RTG niejatowe GS1775161X 22200299N
22200221N
22200278N
KOMPRI lux Kompresy z gazy z nitka RTG niejatowe GS1710121X 22200316N
22200384N
22200461N
22200323N
KOMPRI lux Kompresy z gazy z nitka RTG niejatowe GS1775121X
22200416N
KOMPRI lux Kompresy z gazy z nitkg RTG niejatowe GS1710081X 22200425N

[] nie posiadamy zapaséw danych wyrobéw w naszym magazynie, wyroby dostaty zuzyte.

... sztuk wskazanego wyrobu zostato przekazane stronom trzecim. Poinformujemy klientéw, ktérzy otrzymali
wymienione wyzej wyroby o wycofaniu i przekazemy im niniejsza pilna notatke bezpieczenstwa.

Prosimy o udostepnienie danych kontaktowych do Panstwa, ktére pozwola nam na kontakt w sprawie organizacji zwrotu.

Wypetniong notatke prosimy odestac¢ na adres mailowy: jakosc@zarys.pl lub faxem na numer: +48 32 370 38 08

Kontakt do Panstwa jednostki

nazwa/instytucja, adres (pieczatka firmowa)

osoba kontaktowa stanowisko

telefon kontaktowy podpis

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostafa przekazana odpowiedniemu organowi wiasciwemu.

QUALITY MANAGER
ZARYS International Group sp. z 0.0, sp.k.
o te\e 2020.09.02
Iwona Gokyla
pieczatka firmowa podpis data

Niniejszy dokument jest wiasnosciag ZARYS International Group spotka z ograniczong ocjpowiedzialnoscia spotka komandytowa i
Zadna Jego czesc nie moZze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody Petnomocnika Zarzgdu a/s Jakosci.
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