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WAZNA WSKAZOWKA DOTYCZACA
L
BEZPIECZENSTWA
Wymagane bezwzgledne przestrzeganie

Nazwa handlowa omawianego produktu: SECURODRAIN 4mm

Silikonowy dren ptaski NeuroVac 4 mm
Rodzaj dziatania: Wskazowka dotyczaca bezpieczenstwa
Numer artykutu / REF: 01.3404 i 01.3454 (=SECURODRAIN)

21-0411i 23-0411 (= silikonowy dren ptaski NeuroVac 4 mm)
Partia / LOT: patrz zatgczona lista na str. 2

Informacje na temat omawianych produktow
Neuromedex GmbH dobrowolnie podaje do wiadomosci wazng wskazéwke dotyczgcg bezpieczenstwa dla wyzej wymienionego
produktu. Produkty byty dystrybuowane zaréwno pod nazwa handlowa

= Dispomedica GmbH (REF: 01.3404 i 01.3454),
jak réwniez pod nazwa handlowg

= Neuromedex GmbH (REF: 21-0411 i 23-0411).
Opis problemu:
W pojedynczych przypadkach miejsce potgczenia ptaskiego drenu i okrggtego wezyka moze wykazywaé drobng nieszczelnosé.
Jesli produkt jest wykorzystywany do celéw podanych w instrukgji stosowania (tymczasowy niskoprézniowy drenaz ran zamknietych
z zakresu chirurgii brzusznej, chirurgii plastycznej oraz po operacji zmniejszenia piersi), zagrozenie nie wystepuje. Produkty moga
by¢ wowczas uzywane bez obaw, poniewaz nieszczelno$é znajduje sie ponizej poziomu skdry i w zasadzie funkcjonuje jak
dodatkowy otwér drenazowy.
W ramach zgtoszenia reklamacyjnego dowiedzielismy sie jednak, ze jeden z klientéw zastosowat produkt w sposéb niezgodny
Z przeznaczeniem, uzywajac go jako drenu do krwiaka. W takim przypadku nieszczelno$¢ potaczenia ptaskiego drenu z okrggtym
wezykiem moze stanowi¢ droge wnikania bakterii i ewentualnie takze powietrza, gdyz obszar ten znajduje sie powyzej poziomu
skéry. Takie zastosowanie jest uznawane za niezgodne z przeznaczeniem.
Generalnie produkt moze by¢ uzywany tylko do celéw podanych w instrukcji uzytkowania.
Nie zgtoszono zadnych obrazen u pacjentéw, ktére bytyby spowodowane tg wada produktu. Niniejsza wskazédwka dotyczgca
bezpieczenistwa nie obejmuje numerdw produktéw i partii niewymienionych w zatgczniku.
Wedtug naszych danych, otrzymaliscie Panstwo produkty, do ktérych odnosi sie ta informacja.
Produkty nie zostajq wycofane z obrotu. Mozna ich nadal uzywaé do celéw zgodnych z przeznaczeniem, podanych
w instrukcji uzytkowania. Jesli jednak zycza sobie Panistwo je wymieni¢, prosimy o kontakt z naszym dziatem dystrybucji lub z
naszym przedstawicielem handlowym.
Z powazaniem
Neuromedex GmbH
Dagmar Garbe
Sales manager
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WSKAZOWKI DOTYCZACE PRZEPROWADZENIA DZIALAN KORYGUJACYCH

Dziatania po stronie naszych klientow - uzytkownikéw koncowych:

Zgodnie z naszymi danymi, Panstwa instytucja zostata zaopatrzone w produkty wymienione w niniejszej wskazéwce dotyczacej
bezpieczenistwa. Prosimy o przekazanie tej informacji do wszystkich tych osdb zatrudnionych w organizacji, ktére powinny zostaé o
tym powiadomione. Uwzglednieni powinni zosta¢ lekarze, kierownicy dziatéw ryzyka, ale takze dostawcy, centra dystrybucyjne itd.
Prosimy o potwierdzenie, ze podane wyzej dzialanie zostalo wykonane. Po zrealizowaniu dzialania prosimy o
przestanie wypelnionego formularza przyjecia do wiadomosci (patrz str. 3) do naszego dziatu dystrybucji.
Dziatania po stronie naszych klientéw handlowych:

Zgodnie z naszymi danymi, otrzymaliscie Panstwo produkty wymienione w niniejszej wskazéwce dotyczacej bezpieczenistwa.
Prosimy o przekazanie tej informacji do wszystkich klientdw, ktorzy otrzymali produkty wymienione w tej wskazdwece.

Prosimy o potwierdzenie, ze podane wyzej dzialanie zostalo wykonane. Po zrealizowaniu dziatania prosimy o
przestanie wypelnionego formularza przyjecia do wiadomosci (patrz str. 3) do naszego dziatu dystrybucji.

Osoba do kontaktu:

Jesli potrzebne sg dodatkowe informacje w tej sprawie, prosimy o kontakt z naszym dziatem dystrybucji:

Kontakt: Dagmar Garbe

Tel.: +49(0) 40 696 564 101

Faks: +49 (0) 40 696 564 200

E-mail:  contact@neuromedex.com

Polityka jakosci naszej firmy jest ukierunkowana na zadowolenie naszych klientéw poprzez wysoka jako$¢é naszych wyrobdw oraz
na zapewnienie dtugotrwatych, stabilnych stosunkéw. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosdi, jakie mogta spowodowaé niniejsza
informacja.

Omawiane produkty:

REF: LOT: llo§¢: Data dostarczenia:
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ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO DZIALANIE
KORYGUJACE
Formularz przyjecia do wiadomosci

Nazwa handlowa omawianego produktu: SECURODRAIN 4mm

Silikonowy dren ptaski NeuroVac 4 mm
Rodzaj dziatania: Przyjecie do wiadomosci wskazowki dotyczacej bezpieczenstwa
Numer artykutu / REF: 01.3404 i 01.3454 (=SECURODRAIN)

21-0411i 23-0411 (= silikonowy dren ptaski NeuroVac 4 mm)
Partia / LOT: patrz zatgczona lista na str. 2

Prosimy o niezwloczne przestanie wypelnionego formularza:
Faks: +49 (0) 40 696 564 200
E-mail: contact@neuromedex.com

Nazwa instytucji (np. nazwa szpitala):

Adres instytucji:

Formularz zostal wypelniony przez:

Data Podpis Nazwisko drukowanymi literami

Piecze¢

Niniejszym potwierdzamy przyjecie do wiadomosci niniejszej wskazdwki dotyczacej bezpieczenistwa (patrz str. 1 tego pisma).
Przyjeli$my do wiadomosci wskazdwke dotyczacg bezpieczefistwa, zrozumieli$my jg i przekazali$my do wszystkich 0sb / instytugji,
ktérych ona dotyczy.
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