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Pilna notatka bezpieczenstwa
Zbiornik Receptal 1 L (wkiad i pojemnik)

Zbiornik Receptal 1 L (wkiad i pojemnik)

Pojemnik 43449
Wktad OL 212 (PVC)
Wkiad OL213 (PE)

MEA FA: Q.FA.EMEA.2013.015

ta 4 kwietnia 2013 r.

Do wiadomosci pracownikow stuzby zdrowia i klientéw firmy Hospira

Firma Hospira, Inc. otrzymala pewna liczbg zgloszen odnoszacych si¢ do utraty sily ssacej i/lub niewlasciwego
dopasowania wkladu i pojemnika w zbiornikach Receptal 1L. Niniejsza notatka wyszczegdlnia potencjalne wadliwe
dzialania systemu, a takze zalecenia dla uzytkownikdw posiadajacych te urzadzenia na stanie.

Wadliwe urzadzenia: Wszystkie

Problem: Receptal jest zamknietym systemem do odsysania, stosowanym do
odizolowania odsysanego materialu. Zbiornik Receptal skiada sig z
twardego pojemnika wielokrotnego uzycia i jednorazowego wkiadu -
montowanych kolejno. Podcisnienie niezbedne do zasysania nie wytworzy
sie w przypadku, gdy twardy pojemnik i wkiad jednorazowy nie sg
wiasciwie dopasowane podczas uzycia lub gdy wkiad oddzieli sie od
pojemnika w trakcie uzycia.

Firma Hospira nie otrzymata zgtoszen o powaznym uszkodzeniu zdrowia lub
zgonie, ktore wigzatyby sie z tym problemem.

Zagrozenie dla zdrowia:  Znaczenie kliniczne op6znienia lub przerwania ciggtoéci procedury zalezy
od ogdlnego stanu pacjenta. W nagorszym przypadku opéznienie lub
przerwanie ciggltosci procedury moze prowadzi¢é do powaznego
uszkodzenia zdrowia lub zgonu pacjenta.

Konieczne dziatanie: Prosimy przeprowadzi¢ inwentaryzacje zbiornikow Receptal i
bezzwlocznie wprowadzi¢ inny system. Po wprowadzeniu innego
systemu do uzycia nalezy bezzwlocznie podda¢ kwarantannie
wszystkie wadliwe urzadzenia. Prosimy zwréci¢ wadliwe urzadzenia
do lokalnego przedstawiciela firmy Hospira.

Niniejszg notatke bezpieczenstwa nalezy przesta¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktore
powinny zosta¢ poinformowane oraz do wszystkich instytucji, do ktérych przekazano potencjalnie
wadliwe urzadzenia. Prosimy mie¢ na uwadze niniejszg notatke do czasu, gdy wszystkie pozycje na
liscie wadliwych urzadzen zostang usuniete z danej placowki.
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Wdrozono dochodzenie w celu zidentyfikowania zrod%owej przyczyny oraz okreSlenia dziatan
korygujacych i zapobiegawczych.

Firma Hospira stawia sobie za cel $wiadczenie ustug o wysokim standardzie i oferowanie
niezawodnych wyrobow najwyzszej jakosci. Doceniamy zrozumienie naszych klientow i wyrazamy
ubolewanie z powodu niedogodnosci, jakich przyczyng mogta by¢ zaistniata sytuacja.

Prosimy o wypelnienie zalaczonego formularza odpowiedzi, podajac liczbe wadliwych urzadzen
w danej instytucji, oraz wysta¢ na numer faksu lub adres e-mail podany na formularzu, nawet w
przypadku, gdy w danej instytucji nie ma wadliwych urzadzen.

Wszelkie pytania prosimy kierowa¢ do lokalnego dystrybutora firmy Hospira:

Dzial bezpieczenstwa
produktéw Hospira dla
obszaru EMEA

T: +44 1926 834 400
e-mail:
devicecomplaintsemea@hospira.com

Zgltaszanie zdarzen
niepozadanych i
reklamacje wyrobow

Dzial jakosci firmy
Hospira dla obszaru
EMEA

T: +31 36 5274 720
F: +31 36 5274 701
e-mail: devicesfieldactions@hospira.com

Dodatkowe informacje i
pomoc techniczna

Kontakt lokalny

PROMED S.A.
Warszawa 01-520 , Krajewskiego 1B
T: 22 2222658
F: 22 8396457

Dodatkowe informacje i
pomoc techniczna

O niniejszej notatce bezpieczenstwa powiadomiono wiasciwe organy we wszystkich krajach, ktorych
dotycza omdwione powyzej dziatania.

Z powazaniem

ol Bona Je Ap2013
Wilson Kennedy
EMEA Devices Quality Manager

(kierownik ds. jako$ci wyrobéw medycznych na obszarze EMEA)

Hospira UK Limited
Queensway

Royal Leamington Spa
Warwickshire CV31 3RW
Wielka Brytania

Telefon +44 (0)1926 820 820
Fax +44 (0)1926 835 250
www.hospira.com

Firma zarejestrowana w Anglii pod numerem 1923357
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Pilna notatka bezpieczenstwa
Zbiornik Receptal 1 1 (wklad i pojemnik)

Zbiornik Receptal 1 L (wklad i pojemnik)

Pojemnik 43449
Wktad OL 212 (PVC)
Wktad OL213 (PE)
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Czes¢ A
Dane szpitala / placowki
Wypetniony formularz prosimy wysta¢ faksem do firmy Hospira pod numer 22 839 64 57

Czesc¢ B

Zapoznatem(-am) sie z tresScig niniejszej notatki bezpieczenstwa i przekazatem(-am) jg
wszystkim pracownikom/oddzialom stosujgcym ten produkt. Potwierdzam, ze sprawdzono
ewidencje posiadanych zasobéw i ze wymienionych urzadzen nie ma na stanie.

LUB

Czes¢ C

Zapoznatem(-am) sie z treScig niniejszej notatki bezpieczenstwa i przekazatem(-am) ja
wszystkim pracownikom/oddziatom stosujgcym ten produkt. Wszystkie urzgdzenia wymienione
W niniejszej notatce bezpieczenstwa zostang zwrocone do lokalnego przedstawiciela firmy
Hospira ze skutkiem natychmiastowym.

Hospira UK Limited

Queensway

Royal Leamington Spa

Warwickshire CV31 3RW

Wielka Brytania

Telefon +44 (0)1926 820 820

Fax +44 (0)1926 835 250

www.hospira.com

Firma zarejestrowana w Anglii pod numerem 1923357





