Informacja dotyczaca bezpieczenstwa - Wycofanie wyrobu
medycznego

Dziatania korygujace: Wycofanie z obrotu jatowych wyroboéw z gazy wymienionych w zatgczniku 1

Wysytajacy informacje: PAUL HARTMANN Polska Sp. z o.
Ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

Otrzymujacy informacje: Nazwa i adres

Wyroby, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie:
Kompletna lista produktéw zgodnie z zatgcznikiem 1
Opis problemu:

Podczas badan laboratoryjnych wykryto mikro-dziurki w opakowaniach jednostkowych/blisterach
zawierajgcych jatowe wyroby z gazy. Tej wady nie mozna wykryé podczas inspekcji wizualnej.

Dalsze testy uniemozliwiajg nam wykluczenie wystepowania tych mikro-otworéw w opakowaniach
jednostkowych. Z uwagi na powyzsze jalowos¢ produktu moze by¢ zagrozona.

Majac na uwadze bezpieczenstwo pacjentéw zdecydowaliSmy sie na wycofanie potencjalnie
zagrozonych wyrobow. Numery artykutéw tych produktéw oraz numery LOT zawiera zatgcznik numer
1.

Dotychczas nie otrzymalismy zadnych raportéw wskazujgcych na dziatania niepozadane tych
wyrobow.

Zalecany sposé6b postepowania:
Prosimy o sprawdzenie zapasow opisywanych wyrobéw z gazy a takze zaprzestanie dalszego uzycia
tych wyrobéw. Uprzejmie prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji i potwierdzenie

ilosci wyrobow znajdujacych sie w Panstwa posiadaniu w zatgczonym formularzu (zatacznik 2)

Po otrzymaniu od Panstwa odpowiedzi (zalgczniki 1 i 2) bedziemy kontaktowac sie z Panstwem
celem omoéwienia szczegotéw odbioru wyrobow z Panstwa magazynu.

Nasz Przedstawiciel a takze Dziat Obstugi Klienta stuzy pomocg i radg za posrednictwem
nastepujacych kanatéw wsparcia:



Przekazywanie informacji o wycofaniu wyrobu medycznego:

Niniejsze zawiadomienie musi zosta¢ przekazane do wszystkich oséb, ktére powinny byé
poinformowane o tym zdarzeniu w ramach Panstwa organizacji oraz do wszystkich innych organizacji,
gdzie potencjalnie dotkniete produkty zostaty przekazane. Prosimy o podjecie odpowiednich krokow.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane wycofaniem tych wyrobow. Pragniemy
zapewni¢, iz bezpieczenstwo pacjentow jest dla naszej firmy najwazniejsze.

PAUL HARTMANN Polska Sp. z o.0.

Zataczniki:

1. Lista produktéw
2. Formularz odpowiedzi



Zatacznik nr 1

Nazwa i adres

Lista wycofanych z obrotu jatowych wyrobow z gazy

Data List nr
dokumentu | przewozowy | katalogowy

Dostarczona

Nazwa produktu Nr serii g
llos¢




Zalgcznik 2:

Nazwa | adres Klienta

Prosimy odestaé faxem na nr faxu......... lub mailem na adres....... do dnia .....

PAUL HARTMANN Polska Sp. z o.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

Wycofanie z obrotu jalowych wyrobow z gazy zgodnie z zalagcznikiem zawierajagcym
szczegotowa liste produktow

Potwierdzamy otrzymanie informacji wystanej przez firme PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. z datg
3 maja 2012 r. i przekazanie jej wszystkim osobom, ktére powinny otrzymacé tg informacje w naszej
organizacji lub do wszystkich innych organizacji gdzie potencjalnie dotkniete produkty zostaty
przekazane jak rowniez, potwierdzamy, iz wszystkie te wyroby zostaty zablokowane i zostang
zwrécone do firmy PAUL HARTMANN Polska Sp. z o.0.

Wynik oceny naszych zapasow jest nastepujacy:

Prosimy zaznaczyé wtasciwe:

] Po doktadnym zbadaniu nie znaleziono zadnych zapaséw dotknietych wadg wyrobow
] Istniejgacy stan magazynowy:
Data List nr llosci do

Nazwa produktu Nr serii

dokumentu | przewozowy | katalogowy zwrotu

Data:

Pieczeé | Podpis




