Zatacznik 2 - list od dystrybutorow do szpitali

San Giovanni in Persiceto, 12.05.2021
Ten list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Twojej natychmiastowej uwagi.
Drogi Kliencie,

My, Adria Srl, podejmujemy niniejsze dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) w odniesieniu
do partii wymienionych w zatgczniku 1 do niniejszego listu.

Wyjasnienie problemu

Adria Srl jest producentem wyrobéw medycznych klasy lla i llb.

Urzadzenia sprzedawane sg w stanie sterylnym, po przejsciu procesu sterylizacji tlenkiem etylenu przez
firme Steril Milano Srl

Adria Srl otrzymata informacje od sterylizatora o fatszowaniu parametréw procesu cykli sterylizaciji.
Dlatego przeprowadzilismy doktadne badanie potgczone z testami sterylnosci i pozostato$ciami, z
pozytywnymi opiniami na temat testowanych produktéw.

Jako $rodek ostroznosci postanawiamy wycofa¢ urzgdzenia (wymienione w zatgczniku 1) z magazynu u
naszych dystrybutoréw. W odniesieniu do szpitali i placowek ustug zdrowotnych wymagana jest
natychmiastowa kwarantanna i segregacja tych samych urzagdzeh wymienionych w zatgczniku 1.

W zatgczniku 1 mozna znalez¢ wyciagg z dotknietych partii.

Wplyw kliniczny

Stosowanie niesterylnych wyrobéw moze zwiekszac ryzyko zakazenia pacjenta.

Chcielibysmy podkresli¢, ze Adria Srl nigdy nie zostata powiadomiona o niepozgdanych zdarzeniach lub
szkodach dla pacjentéw, ktére mogg by¢ zwigzane z problemem opisanym w niniejszym raporcie.

Nie ma konkretnych dziatar kontrolnych dla pacjentéw, w przypadku ktérych produkt byt juz uzywany.

Dzialania wymagane od szpitali i placowek stuzby zdrowia

1. Natychmiast zaprzestan uzywania, zidentyfikuj i poddaj kwarantannie wszystkie elementy wymienione w
Tabeli A1 (lista dostarczonych produktéw), ktére sg nadal obecne w Twoim zaktadzie, kidére sg nowe,
nieuzywane i nadal w oryginalnym opakowaniu.

2. Wypehij i podpisz zatgczony list z Zatacznika 4 ,Potwierdzenie od szpitali i placéwek stuzby zdrowia”
okreslajgcy ilos¢ towaréw objetych kwarantanng, w tym ich numer partii, kod i poinformuj dystrybutora oraz
firme Adria Srl, wysylajac wiadomos¢ e-mail na adres nastepujgcy adres: ga@adriamedical.com i export
@adriamedical.com tak szybko, jak to mozliwe, a w kazdym razie w ciggu 10 dni od otrzymania niniejszego
listu.

3. Poczekaj na informacje od dystrybutora i Adria Srl dotyczace obstugi przedmiotowych towaréw.

Wdrozone dziatania naprawcze

Adria Srl konczy kwalifikacje nowego dostawcy ustug sterylizacji OE.

ADRIA Srl - Soc. Unipersonale
Siedziba: via Modena 46, 40017 San Giovanni in Persiceto (BO) - Wtochy
Magazyn i logistyka: via San Francesco d'Assisi 15, 46020 Pegognaga (MN) - Wtochy
Nr rej. VAT ID. 02042571204 - Tel. +39 0376 559772
www.adriamedical.com- E-mail: customer-service@adriamedical.com




Kontakt

Aby uzyskac¢ dalsze informacje dotyczgce tego FSN, skontaktuj sie z dystrybutorem i Adria Srl pod numerem
+39 347 2441014 lub poczta elektroniczng na adres ga@adriamedical.com lub export@adriamedical.com

Adria Srl potwierdza, ze odpowiednie wtasciwe organy zostaly powiadomione o dziataniach opisanych w
niniejszym dokumencie.

Adria Srl chciataby podkresli¢, ze bezpieczenstwo jej urzadzen jest gtdbwnym celem, a wydajgc niniejszy FSN,
Adria Srl chciata zachowac ostrozne i oparte na wspolpracy podejscie, aby zarzgdza¢ zaplanowanymi
dziataniami w najlepszy mozliwy sposaéb.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta sytuacja, i pozostajemy do Panstwa
dyspozycji w celu uzyskania wyjasnien.
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Tabela Al - lista towaréw dostarczonych do Twojego obiektu

Kod Numer partii Dostarczona ilos¢
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