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Pilna Notatka Bezpieczenstwa

Rozszerzenie:
Wycofanie produktu z powodu przerwania i strzepienia nitki radiacyjnej w kompresach gazowych RTG

Szanowni Paristwo,

Chcielibyémy Panstwa poinformowac o zapobiegawczym wycofaniu produktu tj. kompreséw gazowych z nitkg
radiacyjng z powodu mozliwego przerwania lub strzepienia uzytej w kompresach nitki radiacyjnej. Przedmiotowe
kompresy gazowe z nitkg RTG zostaly uzyte w zestawach Setpack i wieloelementowych zestawach Kitpack.

W oparciu o informacje zwrotng z rynku, dowiedziono, ze w wyniku naprezenia nitka RTG w przedmiotowych
kompresach gazowych moze sie przerwac i strzepi¢ w réznych miejscach.

Powdd rozszerzenia:

Podczas rutynowej kontroli listy klientow stwierdzono, ze numery serii, ktorych dotyczg dziatania, nie zostaty od-
notowane na liscie. Dzisigj o ile wiemy, przyczyng jest to, ze gdy lista klientéw byta tworzona w programie Excel,
rézne numery serii byty ukryte i wykluczone z trwajgcego procesu wycofania z powodu przypadkowo ustawionego
filtra.

Produkty z odpowiednimi seriami produkcji objete tym wycofaniem produktu zostaty natychmiast poddane kwa-
rantannie w naszym magazynie.

Teoretycznie, mate fragmenty nitki moga pojawic¢ sig kiedy nitka RTG przerwie sig lub wystrzepi. Moze to spowo-
dowac np. stan zapalny i/lub utworzenie ziarniniaka jesli fragmenty te pozostang w ciele pacjenta.

Prosimy o dokonanie zwrotu produktow, ktdre znajdujg sie na Panstwa magazynie uzywajac zataczonego formu-
larza. Oczywiscie, produkty zostang wymienione bezkosztowo lub zostang zwrocone koszty ich nabycia.

Prosimy upewnic sig, ze wszyscy uzytkownicy n/w produktow i inne istotne osoby w obrebie Panstwa jednostki
zapoznaly sie z Pilng Notatkg bezpieczenstwa. Jednoczesnie prosimy o odestanie do nas zatgczonego potwier-
dzenia.

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

Dziekujemy za wspoiprace w tym temacie i przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci.
Z powazaniem,

Lohmann & Rauscher GmbH & Co KG

i.\V. /W imieniu

unicki Dariusz Réisiak
arketing Manager Managing Director Lohmann & Rauscher Polska
Regional Vigilance Officer

Zatgezniki:
1) Pilna Notatka Bezpieczenstwa Wycofanie produktu z powodu przerwania i strzepienia nitki

radiacyjnej w kompresach gazowych RTG
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Zatacznik 1

Pilna Notatka Bezpieczenstwal 23.06.2022

Wycofanie produktu z powodu przerwania i strzepienia nitki radiacyjnej w kompresach gazowych RTG
(Fax +48 42 215 58 37)
Nadawca: Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG

Westerwaldstr.4
D-56579 Rengsdorf

Odbiorca:
& oraz wszyscy uzytkownicy produktow.
Opis: Wycofanie produktu z powodu przerwania i strzgpienia nitki radiacyjnej w kompresach

gazowych RTG

Dziatania korygujace:

Prosze nie uzywac produktéw zawierajgcych przedmiotowe kompresy gazowe z nitkg RTG.

Prosze poinformaé pracownikow, ktérzy uzywajg tego produktu o Notatce Bezpieczeristwa i potwierdzenie, ze
nie bedziecie Panstwo uzywac przedmiotowych kompresow gazowych z nitkg RTG.

Nizej podpisany potwierdza, ze (prosze zaznaczyc).

[ ] nie uzyje produktéw zawierajgcych kompresy gazowe z nitkg RTG,
[ ]przekazat wszystkim zaangazowanym osobom te wazng informacije o produktach,

[ ] nie posiada juz wspomnianych produktéw,

[ ] nie przekazat wspomnianych produktow do 0s6éb trzecich/innych jednostek,

[ ] przekazat osobom trzecim, jesli otrzymaty od niego wspomniane produkty, te informacje bezpieczenstwa i
poinformowat aby nie uzywac produktdéw zawierajacych kompresy gazowe z nitkg RTG,

[ ]dostarczone do niego przedmiotowe produkty bedace nadal w jego posiadaniu lub w posiadaniu innej jed-
nostki, zostang zwrécone do Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG.
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Prosze o podanie osoby kontaktowej Panstwa jednostki dla procesu zwrotu.

Nazwisko

Stanowisko

Nr tel

Prosze o wpisanie ilosci zwracanych produktéw w ponizszg tabele

Email

REF Produkt

Nr serii LOT

llosé
zwracanych
produktéw

Data / Podpis:
Nazwisko:
Stanowisko:
Dziat / Instytucja:

Tel i Email:
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