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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa Produktu: KD-FIX
Identyfikator FSCA (data): 18 grudzien 2012
Rodzaj dziatania (np zalecenia dot. uzywania wyrobu , wymiana wyrobu/zniszczenie itd)
Zalecenia dotyczace uzywania wyrobu

Data: 18.12.2012

UWAGA:

Dane produktu:

Nazwa handlowa: KD-FIX

Rodzaj produktu: sterylna kaniula dozylna IV jednorazowego uzytku
Nr artykutu:

762141
762165
762172
762189
762202
762226
762240

Nr serii: wszystkie numery serii z koﬁcéqu ..200

Opis problemu:

Wykazano, ze kaniule dozylne IV KD-FIX o numerze serii 1B18200 majg niska widzialno$é¢ w
promieniach RTG. To powoduje potencjalnie niewystarczajgcg radiolokacyjno$é produktu w
warunkach klinicznych, wigc kaniula moze nie by¢ wykrywalna w radiografii .

Zapobiegawczo wystawiamy niniejsza notatke bezpieczenstwa nie tylko dla serii 1B18200 ale dla
wszystkich serii z koncéwka ..200.

Zalecenia dot. dziatan, ktore powinny byc podjete przez uzytkownika

Zaleca sig sprawdzenie posiadanych stanéw magazynowych i zidentyfikowanie wszystkich serii z
koncodwkg ..200. Te produkty mogg mieé niska widzialno$¢ w radiografii w warunkach klinicznych.
Nalezy wzigé ten fakt pod uwage podczas stosowania w/w wyrobow.

W przypadku watpliwosci dot. dalszego uzytkowania w/w produktow , jestesmy gotowi do dobrowolnej
wymiany serii z koncowka ... 200 na nowe numery serii. W takiej sytuacji prosimy o kontakt z Panstwa
dostawca.

Prosimy o zwrot formularza stanowigcego zat. do niniejszej notatki bezpieczenstwa.
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Rozpowszechnianie Notatki Bezpieczenstwa :

Niniejsza notatka powinna by¢ przekazana do wszystkich, ktorzy powinni o tym poinformowani w
Panstwa organizacji lub tez do kazdego miejsca gdzie moga znajdowac sie wyroby o ktérych mowa w
niniejszej Notatce Bezpieczenstwa .

Prosze przekaza¢ niniejsza notatkg do wszystkich z ktérymi moze mie¢ zwigzek niniejsze dziatanie.

Proszg o podjecie dziatann zwigzanych z tg notatkg w czasie i sposobie zapewniajgcym najlepszg
efektywnos¢ dziatan korygujacych

Producent / osoba kontaktowa : Przedstawiciel w Polsce/osoba
kontaktowa

Mr Jorg Bartz Katarzyna Kupczak

KD Medical GmbH Hospital Products KD Medical Polska sp.zoo
Charlottenstrale 65 Partyzantow 71

10117 Berlin 43-300 Bielsko-Biata

GERMANY Polska

Tel. +49 30 20 39 95 91 +48 33 8130270-72

Fax:  +49 30 20 39 95 99 +48 33 8130273

E-Mail: jp@kdm-berlin.de biuro@kdm-polska.pl

The undersigned confirms that this notice has been notified to the appropriate Regulatory Agency.

Signature, company’s st&mp ‘ ¢
g

Joerg Bartz, 18 December 2012
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