Notatka bezpieczenstwa

Nazwa handiowa produktu, ktorego dotyczy notatka:

Zaciskacz do pepowiny
wytworca PPHU REMIX , ul. Zaolszany 23 d, 44-120 Pyskowice
Seria wyrobu : 06.2015

Rodzaj FSCA - zwrot wyrobu do dostawcy

Data: 27.06.2017

Do wiadomosci:

Wszvscy bezposredni uzytkownicy wyrobu

Bialmed sp. z 0.0. ul. Konopnikckiej 11 a, 12-230 Biata Piska

( Hurtownia rozprowadzajgca wyréb )

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biocbojczych ul Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Polska

Szczegoly na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka:

Wyroéb © zaciskacz do pepowiny
wytwdrey PPHU REMIX ul. Zaolszany 23d, 44-120 Pyskowice
Seria 06.2015 nalezy wycofa¢ z uzytkowania, zwrécié¢ do dostawcy.
Opis problemu:
Przyczynag wycofania serii wyrobu: zaciskacz do pepowiny; jest wystapienie incydentu
medycznego.
Opis:
Wedtug opisu zgtaszajgcego uzytkownika :po zaci$nieciu sznura pepowinowego
zacbserwowanc u noworodka wyciek krwi z kikuta pepowiny.
Zalecenia dotyczgce dziatan, ktére powinien podjaé uzytkownik:
e identyfikacje wyrobu,
e zaprzestanie stosowania serii wyrobu
¢ zwrot wyrobu do dostawcy

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny
zostaé poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie
wadliwe wyroby.

Prosze przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg
wptyw.

Frosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej
wyniku dziataniach, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan korygujacych.

Usoba do kontaktu:

Dostawca: Bialmed Sp. z 0.0. Marek Chmielewski Specjalista d/s sprzedazy

tel (087) 424 11 93
YWytworca | PPHU REMIX Anna Witkowska-Piech 695-538-402

Nizej podpisany potwierdzam, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wiasciwemu.
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