Black Front Ewelina Warzybok
ul. S. Taczaka 15/15

61-819 Poznat

NiP: 7661940092

Data: 27-07-2023

Notatka bezpieczenstwa (Field SafetyNotice)

Do wiadomosci:

= dystrybutoréw wyrobdw, ktérych dotyczy ta notatka
= 0sob odpowiedzialnych za zgodnos¢ regulacyjng w firmie
= uzytkownikow wyrobow, ktérych dotyczy ta notatka

Prosimy o zapoznanie sig z informacjami zawartymi w tym dokumencie i podjecie
odpowiednich dziatan opisanych w sekcji 3 lub 4.

Dziekujemy za wspdtprace i zrozumienie.

Z wyrazami szacunku

BLACK FRONT Ewelina Warzybok
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Black Front Ewelina Warzybok
ul. S. Taczaka 15/15

61-819 Poznan

NiP: 7661940092

1 Dane dotyczace wyrobéw

11 Nazwa wyrobu Opatrunek wentylowy na rany klatki piersiowej BLACK FRONT
Chest Seal Vented

1.2 Typ wyrobu Opatrunek wentylowy na rany klatki piersiowej

1.3 Zastosowanie kliniczne Opatrywanie ran w obrebie klatki piersiowej

1.4 4 Numer katalogowy REF AZ-CS

1.5 Numer partii LOT 2022048H

1.6 Data wprowadzenia produktu na | Maj 2022

rynek

2 Opis problemu

2.1 Przyczyna wystawienia notatki W opakowaniu wyrobu opisanego jako BLACK FRONT Chest
Seal Vented Opatrunek wentylowy na rany klatki piersiowej,
numer katalogowy REF: AZ-CSomytkowo znalazt sie inny
podobny wyréb o tym samym przeznaczeniu lecz innej
konstrukcji. Nazwa omytkowego produktu to ,Chest Seal
Vented”, numer REF: AZ-CSO1.
Zdjecie omytkowego opatrunkuREF: AZ-CSO1

2:2 Wyjasnienie problemu Uzytkownik moze zastosowac opatrunek ,Chest Seal Vented”

o numerze REF AZ-CSO1 bedac przekonany, ze uzywa
opatrunku ,,BLACK FRONT Chest Seal Vented opatrunek
wentylowy na rany kiatki piersiowej”REF: AZ-CS, tak jak
opisano na opakowaniu.
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Black Front Ewelina Warzybok
ul. S. Taczaka 15/15

61-819 Poznan

NiP: 7661940092

2.3 Zagroienie zwigzane z W przypadku uzycia opatrunku ,Chest Seal Vented” o
uiywaniem numerze REF AZ-CSO1zamiast ,BLACK FRONT Chest Seal
Vented opatrunek wentylowy na rany klatki piersiowej” REF:
AZ-CSnie wystepuje zagroienie dia zdrowia czy zycia, gdyz oba
produkty sg dedykowane do opatrywania tych samych
rodzajow ran w obrebie klatki piersiowej, lecz réznig sie
jedynie budowag i konstrukcjg. Sposéb aplikacji i reguty
postepowania sg identyczne.

2.4 Skala problemu Nie mamy doktadnych danych ale oceniamy, ze inny rodzaj
opatrunku mogt by¢ zapakowany do catej partii o numerze
2022048H wynoszgcej tgcznie 2500 szt.

3 Zalecenia dziatan w celu ograniczenia ryzyka dla dystrybutoréw

3.1. Sprawdz, czy posiadasz opisany wyzej produkt (LOT2022048H)

3.2. Poddaj produkt kwarantannie

3.3. Przeka? te notatke innym dystrybutorom, ktérym te wyroby byty udostepnione oraz uzytkownikom
wyrobu, lub powiadom ich o tresci tej notatki w inny sposéb.

3.4. Skontaktuj sie z producentem wyrobu jak w sekcji 5 w celu ustalenia dalszych dziatan.

3.5. Przeprowad? ustalone dziatania i wyslij wypetniony formularz (jak nizej) potwierdzajacy wykonania
dziafan.

4 Zalecenia dziatan w celu ograniczenia ryzyka dla uzytkownikéw

4.1. Sprawd?, czy posiadasz opisany wyzej produkt(LOT 2022048H)

Po zapoznaniu sie z wyjasnieniami, ze oba produkty majg takie samo zastosowanie podejmij decyzje, czy
chcesz stosowaé otrzymany produkt.

4.2. Jedli nie chcesz stosowac tego produktu poddaj go kwarantannie

4.3. Skontaktuj sie z producentem wyrobu jak w sekcji 5w celu ustalenia dalszych dziatan np.
wymianeproduktu na oryginalny lub inng uzgodniong rekompensate.

5 Informacje koricowe

5.1 Osoba kontaktowa do ktdrej nalezy | Ewelina Warzybok — wtascicielka BLACK FRONT
przesyiac wszystkie informacje w
sprawie tej notatki jak rowniez
wypetniony Formularz
Potwierdzenia Dziatan (jak nizej)

5.2 e-mail biuro@blackfront.pl
5.3 telefon ' +48 883044953
54 Data 27.07.2023

5.5 Podpis
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Black Front Ewelina Warzybok
ul. S. Taczaka 15/15

61-819 Poznanh

NIP: 7661940092

Formularz Potwierdzenia Dziatan

1 Dane dotyczgce wyrobéw

1.1 Nazwa wyrobu Opatrunek wentylowy na rany klatki piersiowej BLACK
FRONT Chest Seal Vented

1.2 Typ wyrobu Opatrunek wentylowy na rany klatki piersiowej

1.3 Zastosowanie kliniczne Opatrywanie ran w obrebie klatki piersiowej

1.4 Numer katalogowy REF AZ-CS

1.5 Numer partii 2022048H

2 Dane dotyczace dystrybutora

2.1 Nazwa dystrybutora

2.2 Adres

2.3 Osoba kontaktowa

2.4 Dane kontaktowe

> Dane dotyczgce wyrobéwprzekazanych dystrybutorowi

3.1 llo$¢ wyrobdéw otrzymana

3.2 llos¢ wyrobdw sprzedana

33 llo$¢ wyrohdéw poddana kwarantannie

34 llo$¢ wyrobdéw do zwrotu producentowi

3.5 Uwagi

4 Potwierdzam informacje podane w sekcji oraz wykonanie dziatar

4.1 Imie i nazwisko

4.2 Funkcja w firmie

4.3 Data

4.4 Podpis
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