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PILNE: INFORMACIA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Informacja dotyczaca bezpieczenstwa urzadzen medycznych

Chéateaubriant, 10 marca 2022 r.

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA dotyczace zestawow na koiczyny

FSN-22/02

R2207079 (ANSM)

Zestawy na konczyny

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Patrz tabela 1 ponizej

Numer referencyjny Medline:

Numer referencyjny Ministerstwa Zdrowia:
Opis produktu:

Rodzaj dziatania:

Kody produktow:

Tabela 1: Numery partii, ktérych dotyczy niniejsza informacja dotyczgca bezpieczenstwa, FSN-22/02

Informacje . Informacje . Informacje .
X Numer partii . Numer partii . Numer partii
referencyjne referencyjne referencyjne
DYJPEEXPSM?2 21GAMF019 DYJPEEXPSM?2 21HAMF329 DYJPEEXPSM2 | 21MAMFO032
DYJPEEXPSM?2 21HAMFO045 DYJPEEXPSM2 21KAMF061 DYJPEEXPSM2 | 21MAMFO033
DYJPEEXPSM2 21HAMF220 DYJPEEXPSM?2 21LAMF042 DYJPEEXPSM2 | 21JAMF084

Drogi Kliencie!

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie, ze firma Medline rozpoczeta proces informowania dotyczacego
bezpieczenstwa zestawdw na konczyny, numer referencyjny DYJPEEXPSM2.

POWOD DLA FSN:

Po otrzymaniu zgtoszen, ktére jednak nie dotyczyty powaznych incydentéw, firma Medline zidentyfikowata btad
na etykietach — rysunek zestawdw na konczyny wydrukowany na etykiecie opakowania i etykiecie wktadki
produktu zostat omytkowo zastgpiony rysunkiem opakowania okulistycznego. Wszystkie numery partii, ktérych
btad dotyczy, zostaty wymienione w tabeli 1. Zaden inny zestaw Medline nie zawiera tego btedu.
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Wiecej informacji mozna znalez¢ na ponizszym rysunku 1.

Nieprawidtowy rysunek dla DYJPEEXPSM?2 Prawidtowy rysunek dla DYJPEEXPSM?2

Rysunek 1: Przyktady nieprawidtowych i prawidtowych etykiet dla DYJPEEXPSM2

POTENCJALNE ZAGROZENIA:
Poza potencjalnym ryzykiem wydtuzenia procedury medycznej nie stwierdzono zadnego zagrozenia dla

pacjenta.
Wszystkie pozostate informacje na etykiecie, w tym numer partii, termin przydatnosci, numer artykutu, opis,
piktogramy, symbole ostrzegawcze, a takze sam produkt sg zgodne z zatwierdzonymi specyfikacjami.

DZIAtANIA NAPRAWCZE:
Etykiety zostaty poprawione przez dostawce i nastepna partia nie bedzie zawierac tego btedu.

Dokonano przegladu procesu walidacji danych i wzmocniono proces weryfikacji.

WYMAGANE DZIAtANIA:

KROK 1: Prosimy o zwrdcenie uwagi na informacje dotyczgce bezpieczenstwa i poinformowanie o nich

wszystkich uzytkownikdw w swoim osrodku.

KROK 2: Nalezy pilnie sprawdzi¢ zapasy magazynowe i niezwtocznie poddac kwarantannie odpowiednie zestawy
na konczyny wymienione w tabeli 1 (patrz: formularz potwierdzenia).

Krok 3: Nalezy wypetni¢ potwierdzenie odbioru i odestaé je pocztg elektroniczng jak najszybciej, nie pdiniej niz
28 marca 2022 roku i poda¢ ilos¢ zestawdw na koriczyny w swoim magazynie, aby otrzymac niezbedng ilosé
,haklejek ostrzegawczych”.

Krok 4: Nalezy umiescic , naklejke ostrzegawczg” na kazdym z zestawie na koficzyny w magazynie i nastepnie
udostepnic je do uzytku.
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W razie potrzeby pracownicy firmy Medline sg dostepni, aby odpowiednio oznakowa¢ wymienione zestawy na

konczyny.

NAKLEJKA OSTRZEGAWCZA:

A FSN-22/02 A

Zestaw Medline na konczyny
Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ sie z uwagami
dotyczacymi bezpieczenstwa

Dziekujemy za wspétprace i przepraszamy za zaistniate niedogodnosci. Wtasciwe organy zostaty poinformowane
o niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa. Prosimy przejS¢ na nastepng strone, aby potwierdzi¢
otrzymanie niniejszego zawiadomienia.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt na adres e-mail podany ponizej.

Z powazaniem,

Kenneth Smith
Sr. Manager, Regulatory Affairs, Medline Europe

Niniejsza pilna informacja dotyczgca bezpieczeristwa jest skierowana wytgcznie do osrodkow, ktore otrzymaty
dane produkty.
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Prosimy o przestanie potwierdzenia otrzymania wiadomosci na nastepujgcy adres
e-mail: gmb-eu-fsn-fsca-chbt@medline.com

Numer referencyjny Medline: FSN-22/02

Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia i jak najszybsze odestanie go faksem lub pocztg elektroniczng

nie pdézniej niz do 28 marca 2022 r.

Tabela 1: Zestaw na konczyny, ktdrego dotyczy niniejsza informacja, zostat wymieniony w ponizszej tabeli:

Informacje . Informacje . Informacje .
X Numer partii . Numer partii . Numer partii
referencyjne referencyjne referencyjne
DYJPEEXPSM?2 21GAMFO019 DYJPEEXPSM2 21HAMF329 DYJPEEXPSM2 | 21MAMF032
DYJPEEXPSM?2 21HAMF045 DYJPEEXPSM?2 21KAMF061 DYJPEEXPSM2 | 21MAMFO033
DYJPEEXPSM?2 21HAMF220 DYJPEEXPSM2 21LAMF042 DYJPEEXPSM2 | 21JAMF084

Potrzebna liczba naklejek:

Wypetniajgc i podpisujac ten dokument, potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem przedstawione instrukcje.
Potwierdzam otrzymanie FSN-22/02 poprzez podpisanie dokumentu i odestanie go do firmy Medline.

Zgadzam sie réwniez 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.

Jesdli jeste$ posrednikiem, hurtownikiem, dystrybutorem/sprzedawcg, ktory 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 klientéw wypetniajgc ponizsze informacje i odsytajagc je do firmy Medline na
adres podany powyzej:

Data:
Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Osrodek lub podmiot gospodarczy:
Adres:

Miejscowosc:

Nr konta:

Telefon:

Adres e-mail:

Podpis:
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