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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA —
WYCOFANIE Z RYNKU
Cewniki Drum Cartridge i Venocath

Cewniki Drum Cartridge i Venocath

0G892 (cewnik Drum Cartridge), 0G891 (cewnik Drum Cartridge), 04614
(cewnik Venocath 14G), 04816 (cewnik Venocath 16G), 04718 (cewnik
Venocath 18G Abbocath T)

Wszystkie serie dotknigete problemem
Q.FA.EMEA.2012.011

3 wrzesnia 2012 r.

Szanowni Pracownicy opieki zdrowotnej i Klienci firmy Hospira!

Podczas przeprowadzania wewnetrznego przegladu produktéw z rodziny cewnikow firma Hospira Inc.
stwierdzila wystepowanie problemu zwigzanego z rozwijaniem cewnikéw Drum Cartridge przed lub podczas
ich stosowania/wprowadzania. Uznano, ze ryzyko zwigzane z tg wadq jest niedopuszczalne i moze
powodowac niepozgdane dziatania u pacjenta.

Firma Hospira dowiedziata sie, e strona trzecia produkujaca zaréwno cewniki Drum Cartridge, jak i cewniki
Venocath zaprzestata dziatalnosci. Podjeto decyzje o wycofaniu z rynku wszystkich dodatkowych produktow
wytworzonych przez te strone trzecig. Firma Hospira zaleca zaprzestanie stosowania tych wyrobdw. Nalezy objac
kwarantanng i zwrocié do firmy Hospira wszystkie wyroby o wymienionych tu numerach katalogowych.

Wycofanie z rynku i zaprzestanie stosowania cewnikow o nastepujacych numerach katalogowych:
Cewniki Drum Cartridge: Numery katalogowe: 0G891, 0G892
Cewniki Venocath: Numery katalogowe: 04614, 04816, 04718

Firma Hospira wstrzymata sprzedaz wyrobow o wyzej wymienionych numerach katalogowych i prowadzi aktualnie
przeglad alternatywnych/zastepczych wyrobow. Firma przekaze dalsze informacje w odpowiednim czasie.

Firma Hospira stara sie zapewni¢ jak najwyzszy poziom $wiadczonych ustug, jakosci produktow oraz rzetelnosci.
Doceniamy Panistwa zrozumienie i przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci, na jakie mogta Panstwa narazic
zaistniala sytuacja.

Prosimy o przekazanie ninigjszego zawiadomienia o wycofaniu z rynku z powodu bezpieczenstwa wszystkim
pracownikom Panstwa placowki, ktorzy powinni zosta¢ o nim powiadomieni, a takze wszelkim innym
organizacjom, do ktérych mogly trafié produkty z ta wada. Prosze pamigtaé o tym zawiadomieniu do czasu
usuniecia z Panstwa placowki wszystkich produktéw o wymienionych numerach katalogowych.

Prosze uzy¢ formularza ze strony 3 w celu potwierdzenia odbioru i postepowac zgodnie z niniejszg instrukcjg dot.
wycofania produktow.
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Dziat bezpieczenstwa
produktow Hospira
dla obszaru EMEA
(Europa, Bliski
Wschod i Afryka)

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

Zglaszanie zdarzen
niepozadanych lub
reklamacji produktow

Dziat jakosci firmy
Hospira dla obszaru
EMEA

T: +31 36 527 4700
F: +31 36 527 4701
E-mail: devicesfieldactions@hospira.com

|lub recalls.emeapharma@hospira.com

Dodatkowe informacje
oraz pomoc techniczna

Dane do kontaktu na
poziomie lokalnym

O niniejszym zawiadomieniu dotyczacym bezpieczeristwa poinformowano wiasciwe organy we wszystkich krajach,
ktérych dotycza omdwione powyzej dziatania.

Z powazaniem

| O(LU.LH @ﬂ&h ,

Wilson Kennedy

Kierownik ds. jakosci wyrobdéw dla obszaru EMEA
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Hospira
FORMULARZ ODPOWIEDZI NA PILNE

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA — WYCOFANIE Z RYNKU

Cewnik Drum Cartridge i Venocath

0G892, 0G891, 04614, 04816, 04718

Zgodnie z podana listg

Punkt A

Dane szpitala / placowki
Prosze wpisaé ponizej wymagane informacje i odesta¢ wypetniony formularz faksem do firmy Hospira
pod numer [migjscowy numer faksu].

7 wrzesnia 2012 r.

Punkt B

Zapoznalem(am) sie i zrozumialem tres¢ niniejszego zawiadomienia o wycofaniu z rynku,
przekazatem(am) je calemu personelowilwszystkim oddziatom korzystajacym z tego produktu i
potwierdzam, ze sprawdzenie stanu magazynowego wykazalo, ze nie mamy na stanie
zadnych produktow wymienionych w niniejszym zawiadomieniu.

LUB

Punkt C

Zapoznatem(am) sie i zrozumiatem(am) tre$¢ niniejszego zawiadomienia o wycofaniu z rynku i
przekazalem(am) je calemu personelowi/wszystkim oddziatom uzywajacym tego produktu.
Wszystkie produkty wymienione w niniejszym zawiadomieniu zostang niezwtocznie zwrécone
do lokalnego przedstawiciela firmy Hospira.

Hospira UK Limited

Queensway

Royal Leamington Spa

Warwickshire CV31 3RW

Wielka Brytania

Telefon: +44 (0)1926 820 820

Faks: +44 (0)1926 835 250
www.hospira.com

Zarejestrowano w Anglii pod nr 1923357




	Powiadomienie cewniki pl
	20120907114628740_Strona_3



