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PLINE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA — FSN02-2021

Wyroby medyczne Biopsybell

Rodzaj dziatania: Natychmiastowe zaprzestanie stosowania produktu

Do wiadomosci: Dystrybutorzy, personel medyczny, uzytkownicy koncowi
Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Paristwa natychmiastowej uwagi.
Drogi Kliencie,

Przedsiebiorstwo BIOPSYBELL SRL prowadzi dziatania naprawcze dotyczace bezpieczerstwa,
majace na celu natychmiastowe ZAPRZESTANIE stosowania wyrobéw Biopsybell, obejmujace
kody i partie zatlaczone do niniejszego komunikatu.

Opis problemu

Przedsiebiorstwo BIOPSYBELL SRL zostato poinformowane przez jednego ze swoich dostawcéw
ustug sterylizacji o potencjalnym ryzyku zwigzanym z nieprawidtowa sterylizacja partii produktéw
sterylizowanych przez tego dostawce.

Biopsybell, w ramach procedury dopuszczenia produktu, systematycznie sprawdza wszystkie
informacje techniczne zwigzane ze sterylizacjg kazdej poszczegdlnej partii wraz z innymi
informacjami dotyczgcymi produkcji i badan produktu i tylko w przypadku pomysinego przebiegu
przechodzi do formalnego wprowadzenia produktu na rynek.

Ze wzgledu na dobrowolne fatszowanie danych i certyfikatdw sterylizacji przez dostawce, nie byto
mozliwe wychwycenie i zidentyfikowanie wszelkich problemdw z sterylnoscia.

Zakres niniejszego zgtoszenia obejmuje kody i partie wyrobdw, ktdre zostaty wymienione w
zataczniku.

Opis zaangazowanych wyrobéw

Dotyczy wszystkich wyrobdw Biopsybell, ktérych kody i partie zostaty wymienione w zatgczniku.
Biopsybell korzysta réwniez z ustug innego dostawcy ustug sterylizacji, ktérego problem ten NIE
dotyczy. W zwigzku z tym partie nie wymienione w zataczniku moga by¢ uzywane, poniewaz
problem sterylizacji ich nie dotyczy.
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Wptyw kliniczny

Stosowanie niesterylnych wyrobéw w srodowisku klinicznym moze prowadzi¢ do zwiekszonego
ryzyka zakazenia, ktdre w skrajnych przypadkach moze spowodowac¢ powazne obrazenia lub
zagrozenie zycia.

Przedsiebiorstwo BIOPSYBELL SRL nie otrzymato do tej pory zadnych zgtoszenn o zdarzeniach
niepozadanych lub powodujacych szkody u pacjenta, ktére mogtyby by¢ zwigzane z niniejszymi
dziataniami korygujacymi dotyczacymi bezpieczeristwa.

Zalecenia dla personelu medycznego:

1.

Nalezy natychmiast zaprzestac uzywania wszystkich wyrobow, ktérych numer partii
wymieniony zostat w zataczniku, ktérymi wciaz Paristwo dysponuja i skontaktowac sie
z Blopsybell/przedstawicielem Biopsybell w celu zwrécenia/usuniecia wyrobdw i ich
wymiany.

Uzywac wyrobow dostepnych w Paristwa magazynie, ktdérych partie i kody nie
znajduja sie na zataczone;j liscie.

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem BIOPSYBELL, aby oméwi¢ mozliwe
alternatywy dla wyrobow.

Skontaktowac sie z BIOPSYBELL lub przedstawicielem Biopsybell w przypadku pilnej
potrzeby lub koniecznosci natychmiastowej wymiany.

Wymagane dziatania ze strony klienta i lokalnego dystrybutora:

Rozestac niniejsza notatke bezpieczeristwa do wszystkich oséb w organizacji, ktére

musz3 sie zapoznac z ta informacja.

o Jesli wyréb byt dalej dystrybuowany, nalezy zidentyfikowac zaangazowane
zaktady/organizacje i niezwtocznie przekazac im niniejsza notatke.

Poddac¢ kwarantannie wszystkie wyroby z partii, ktérych dotyczy problem, do czasu
zwrocenia/ usuniecia wyrobéw i ich wymiany, a nastepnie wypei¢ formularz
odpowiedzi klienta i odesta¢ go jak najszybciej na adres internationali@biopsybell.it
lub international2@biopsybell.it lub do lokalnego przedstawiciela Biopsybell.

Dziatania korygujace BIOPSYBELL

Przedsiebiorstwo BIOPSYBELL moze przyja¢ z powrotem przedmiotowe wyroby znajdujace sie
nadal w Parfistwa magazynie i wymieni¢ je, po wypetnieniu ponizszego formularza oraz po
wczesniejszym uzgodnieniu z Biospybell.
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Osoba kontaktowa

W przypadku jakichkolwiek pytah zwigzanych z niniejszym pismem, prosimy o kontakt:

Rodzaj wniosku

Kontakt

Informacje techniczne i handlowe dla
klientédw zagranicznych

e-mail: internationall@biopsybell.it

telefon: +39-0535-27850

e-mail: international2 @biopsybell.it

telefon: +39-0535-27850

Pragniemy podkresli¢, ze przedsiebiorstwo BIOPSYBELL zawsze stawiato sobie za nadrzedny cel
bezpieczeristwo pacjenta, operatoréw oraz dostarczanie wysokiej jakosci produktéw w petnej
zgodnosci z obowigzujacymi przepisami. Przepraszamy za powstate niedogodnosci, ale mamy
réowniez swiadomos¢, ze zrobilismy wszystko, co w naszej mocy, aby uniknac takiej sytuacji. Poniewaz

mamy do czynienia z dobrowolnymi fatszerstwami dokonanymi przez osoby trzecie, niezwigzane z
naszym przedsiebiorstwem, uwazajac sie za strone poszkodowang, nie bylismy w stanie unikngd
tego, co sie stato, pomimo przeprowadzania wszelkich mozliwych kontroli zaréwno przez nas, jak i
przez witasciwe organy odpowiedzialne za te kontrole u tego dostawcy. Z géry dziekujemy za
wsparcie udzielone BIOPSYBELL w celu najszybszego i najskuteczniejszego rozwigzania tego

problemu.

MIRANDOLA, 07.04.21
BIOPSYBELL SRL
WICEPREZES ZARZADU

CARLO RICCA PRANDI BELLINI
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Formularz odpowiedzi klienta — FSN02-2021- Wyroby medyczne
BIOPSYBELL SRL

Nalezy przeczytac wraz z notatka bezpieczenstwa FSN02-2021. Prosimy o najszybciej odestanie
wypetnionego i podpisanego formularza na adres

internationali@biopsybell.it; international2@biopsybell.it

o Potwierdzam, ze komunikat zostatl przeczytany, zrozumiany i ze wszystkie zalecane
dziatania zostaly wdrozone zgodnie z wymaganiami.

Zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej.
[] Nie posiadamy zadnego wyrobu, wymienionego w Zataczniku.
LUB

[ Jestesmy w posiadaniu wyrobéw wymienionych w Zatgczniku i potwierdzamy, ze nastepujace
sztuki zostaty poddane kwarantannie i NIE bedg uzywane

KOD PARTIA ILOSC ODIZOLOWANYCH
PRODUKTOW
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Nazwa struktury:

Oddziat (jesli dotyczy):

Adres:

Kod pocztowy: Miejscowosc:

Osoba kontaktowa:

Funkcja pelniona w

organizacji:

Numer telefonu osoby Adres e-mail osoby kontaktowej:
kontaktowej:

Podpis i pieczec: Data:

Formularz ten nalezy zwrdci¢ do BIOPSYBELL, zanim ta akcja zostanie uznana za zamknietq dla Paristwa zaktadu.

Str.5z5


http://www.biopsybell.it/

	Opis problemu
	Zalecenia dla personelu medycznego:
	Wymagane działania ze strony klienta i lokalnego dystrybutora:
	Działania korygujące BIOPSYBELL
	Przedsiębiorstwo BIOPSYBELL może przyjąć z powrotem przedmiotowe wyroby znajdujące się nadal w Państwa magazynie i wymienić je, po wypełnieniu poniższego formularza oraz po wcześniejszym uzgodnieniu z Biospybell.
	Osoba kontaktowa
	 Potwierdzam, że komunikat został przeczytany, zrozumiany i że wszystkie zalecane działania zostały wdrożone zgodnie z wymaganiami.

