Pilna Notatka Bezpieczenstwa SE2 Polska

Lohmann & Rauscher GmbH & Co.KG

- Wycofanle Westerwaldstr. 4 - D-56579 Rengsdorf

Dnia 17.11.2022

Pilna Notatka Bezpieczenstwa

Wycofanie produktu z rynku ze wzgledu na przeciekajacy szew uszczelniajacy opakowa-

nie (niesterylnosc¢),
Vliwaktiv® chionny opatrunek z weglem aktywowanym, REF 20254 & 20255

Szanowni Panstwo,

Chcielibysmy Panstwa poinformowaé¢ o zapobiegawczym wycofaniu produktu Vliwaktiv®
chtonny opatrunek z weglem aktywowanym ze wzgledu na mozliwg niesterylnos¢ spowo-
dowang przeciekajgcym szwem uszczelniajgcym w opakowaniu.

Produkty i partie dotkniete tg wada zostaty natychmiast poddane kwarantannie w naszym
magazynie.

Podczas wewnetrznych kontroli jakosci wykryto potencjalng nieszczelnos$é szwu uszczel-
niajgcego. Produkt moze byc¢ niesterylny z powodu potencjalnej nieszczelnosci szwu
uszczelniajgcego w opakwaniu jednostkowym. Moze to spowodowac stan zapalny i/lub in-
fekcje, m.in. podczas stosowania na rany. Jak dotgd nie otrzymali$my z rynku zadnych
dowoddw/skarg dotyczgcych stanow zapalnych lub infekciji.

Prosimy o zwrot produktow, ktére posiadacie Panstwo na stanie, korzystajac z zatgczo-
nego formularza. Produkty bedg cczywiscie wymieniane bezkosztowo lub zostang zwro-
cone koszty ich nabycia.

Prosimy upewnic¢ sie, Ze wszyscy uzytkownicy n/w produktow i inne istotne osoby w obre-
bie Panstwa jednostki zapoznaly sie z Pilnymi Srodkami Bezpieczenstwa. Jednoczesnie
prosimy o odestanie do nas zalgczonego potwierdzenia.

Jesli dostarczyliscie Panstwo ten produkt do innych jednostek, prosimy o przestanie do
tych jednostek kopii tej informaciji.

Dziekujemy za wspotprace w tym temacie i przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci.

Z powazaniem,

Lohmann & Rauscher GmbH & Co KG _
i,/' . g
i.\V./ On/%ﬁ half of i.V./ On behalf o\%
*’7\} ? , R
Michat Kiinicki Dariusz Kusiak

Marketing Manager Managing Director Lohmann & Rauscher Polska
Regional Vigilance Officer

Zatgezniki:
1) Pilna Notatka Bezpieczenstwa/ Wycofanie produktu z rynku ze wzgledu na prze-

ciekajacy szew uszczelniajgcy opakowanie (niesterylnosc), Viiwaktiv® chtonny
opatrunek z weglem aktywowanym, REF 20254 & 20255
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Pilna Notatka Bezpieczenstwal! 17.11.2022

Wycofanie produktu z rynku ze wzgledu na przeciekajacy szew uszczelnia-
jacy opakowanie (niesterylnos¢), Vliwaktiv® chtonny opatrunek z weglem ak-
tywowanym, REF 20254 & 20255

(Fax +48 42 215 58 37)

Nadawca: Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG
Westerwaldstr.4
D-56579 Rengsdorf

Odbiorca:
& oraz wszyscy uzytkownicy produktéw.
Opis: Wycofanie produktu z rynku ze wzglgedu na przeciekajgcy szew uszczelniajgcy opako-

wanie (niesterylnosc¢), Vliwaktiv® chtonny opatrunek z weglem aktywowanym, REF
20254 & 20255

Dziatania koryqujace:

Prosze nie uzywac objetych notatkg produktéw Vliwaktiv® chtonny opatrunek z weglem
aktywowanym.

Prosze poinformaé pracownikow, ktérzy uzywajg tego produktu o Notatce Bezpieczenstwa i
potwierdzenie, ze nie bedziecie Panstwo uzywac objetych notatkg produktow Viiwaktiv®
chtonny opatrunek z weglem aktywowanym.

Nizej podpisany potwierdza, ze (prosze zaznaczyc):
[...] nie uzyje objetych notatkg produktéw Vliwaktiv® chtonny opatrunek z weglem ak-
tywowanym,
..] przekazat wszystkim zaangazowanym osobom tg wazng informacje o produktach,
..] nie posiada juz wspomnianych produktow,
..] nie przekazal wspomnianych produktéw do osdb trzecich/innych jednostek,
..] przekazat osobom trzecim, jesli otrzymaty od niego wspomniane produkty, te informa-
cje bezpieczenstwa i poinformowat aby nie uzywac produktow,
[...] dostarczone do niego objete notatkg produkty bedace nadal w jego posiadaniu lub w
posiadaniu innej jednostki, zostang zwrécone do Lohmann & Rauscher GmbH &
Co. KG

—_———
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Prosze o podanie osoby kontaktowe| Panstwa jednostki dla procesu zwrotu

Imie i nazwisko Funkcja

Nr telefonu Email

Prosze podac szczegoty dotyczace zwracanych produktéw w ponizszej tabel:

REF Produkt Nr serii LOT llos¢ zwracanych

produktéw

Data / Podpis:

Nazwisko:

Stanowisko:

Dziat / Instytucja:

Tel i Email:
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Nr LOT

REF 20254

Vliwaktiv® chtonny opatrunek z weglem aktywowanym (10x10cm)

REF 20255

222913311
222133311
222343311
222633311
222643311
223723311

Vliwaktiv® chtonny opatrunek z weglem aktywowanym (10x20cm)

175113311
180233311
180823311
181553311
182063311
182753311
183453311
183923311
184113311
184943311
185123311
190423311
190923311
191723311
192023311
192443311
192843311
193913311
194413311
194953311

200613311
200953311
201453311
201513311
201823311
202823311
202843311
203613311
204323311
204953311
210643311
210923311
211453311
211843311
212353311
212823311
213623311
214033311
214813312
220513311
221653311
222353311
222743311
222753311
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