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Medline International Germany GmbH — Medline Str. 1-3 — D-47533 Kleve

Kleve 06 January 2022

PILNE: INFORMACIA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Informacja dotyczaca bezpieczenstwa urzadzen
medycznych

UWAGA: Farmaceuta/kierownik ds. ryzyka odpowiedzialny za nadzér nad urzgdzeniami medycznymi i dziat
inzynierii biomedycznej

INFORMACIJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA fartuchéw chirurgicznych Medline

Informacje referencyjne Medline: FSN 21-13

Informacje referencyjne MoH:

Opis produktu: Fartuchy chirurgiczne Medline

Rodzaj dziatania: Tylko informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Kody produktow:

Informacje
referencyjne .
dotyczace fathuchéw seria
chirurgicznych

9506CEA 21BAJGO01
9507CEA 21BAJG001
E3506CEA 21BAJG001
E3516CEA 21BAJG001
E3545CEA 21BAJG001
S3516CEC 21BAJGO01
9508CEA 21BAJGO01
9512CEA 21BAJG001
9508CEA 21CAJG001
9509CEA 21CAJGO01
9516CEA 21CAJGO01
E3545CEA 21CAJGO01
S3545CEC 21CAJGO01
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Drogi Kliencie!

Celem niniejszego listu jest poinformowanie, ze firma Medline wydata informacje dotyczgca bezpieczerstwa
fartuchow chirurgicznych Medline.

Chociaz nie doszto do zadnych powaznych obrazen, firma Medline otrzymata kilka zgtoszen od uzytkownikow
na temat dwdch wad zwigzanych z jakoscig, ktdére dotycza jedenastu fartuchdw chirurgicznych Medline
wyprodukowanych pod numerami partii 21BAJG001 i 21CAJGO0O01.

Na rysunkach 1i 2 ponizej przedstawiono zdjecia obu wad. Rysunek 1 pokazuje przyktad wady szycia mankietu
i szwu, a rysunek 2 pokazuje potencjalng wade zgrzewu folii. Dlatego, aby zapewni¢ ciggtos¢ dostaw, prosimy o
wzrokowe sprawdzenie opakowan, czy nie majg otwartych zgrzewdw oraz o sprawdzenie szwow rekawodw i
mankietow przed uzyciem produktow. Wady sg widoczne gotym okiem. W przypadku stwierdzenia wad nalezy
wyrzuci¢ produkt przed jego uzyciem i skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym.

Rysunek 1: Wada szycia na mankiecie i zwie . Rysunek 2: Wada zgrzewu

Dziekujemy za wsparcie i przepraszamy za niedogodnosci. Firma Medline postara sie jak najszybciej naprawic
zaistniate problemy.

Wtasciwe organy zostaty poinformowane o niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa.
Prosimy przejs¢ na nastepng strone, aby potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego zawiadomienia.
W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt na adres e-mail podany ponize;j.

Z powazaniem,

Kenneth Smith

Sr. Manager Regulatory Affairs, Medline Europe

Niniejsza pilna informacja dotyczgca bezpieczeristwa jest skierowana wytgcznie do placéwek, ktore otrzymaty
dane produkty.
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Prosimy o przestanie potwierdzenia odbioru informacji faksem na numer: +49 2821
7510 7822 lub pocztg elektroniczng na adres:
gmb-eu-fsn-fsca-kleve@medline.com

Informacje referencyjne: FSN-21/13

Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia i jak najszybsze odestanie go faksem lub pocztg elektroniczng
nie pdzniej niz do 30 stycznia 2022 r.

Tabela 1: Fartuchy chirurgiczne Medline, ktdrych dotyczy niniejsza informacja, zostaty wymienione w ponizszej
tabeli.

Informacje
referencyjne dotyczace .

fa:‘,tjuchéwy ! sena

chirurgicznych

9506CEA 21BAJG001
9507CEA 21BAJG001
E3506CEA 21BAJG001
E3516CEA 21BAJG001
E3545CEA 21BAJG001
S3516CEC 21BAJG001
9508CEA 21BAJG001
9512CEA 21BAJGO01
9508CEA 21CAJG001
9509CEA 21CAJG001
9516CEA 21CAJG001
E3545CEA 21CAJG001
S3545CEC 21CAJG001

|:| Przeczytatem(-am) i rozumiem dostarczone instrukcje. Potwierdzam otrzymanie FSN-21/13 poprzez
podpisanie dokumentu i odestanie go do firmy Medline.

Zgadzam sie rowniez rozpowszechnia¢ i przekazywac¢ te wazne informacje w moim osrodku, zgodnie z
wymaganiami.

Jesli rozprowadzasz opisany produkt do innych placéwek lub dziatéw w swojej instytucji, przekaz im kopie tej
informacji.
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Jesdli jeste$ posrednikiem, hurtownikiem, dystrybutorem/sprzedawca, ktéry rozprowadzit wadliwe produkty do
innych placowek: zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745, artykut 14, czesc 4,
prosimy o rozpowszechnienie niniejszego powiadomienia wsréd swoich klientéw i dostarczenie firmie Medline
potwierdzenia o poinformowaniu klientdw wypetniajac ponizsze informacje i odsytajac je do firmy Medline na
adres podany powyzej:

Data:

Nr konta:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Osrodek lub podmiot gospodarczy:
Adres:

Miejscowosc:

Telefon:

Faks:

Podpis:
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