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Pilna nota bezpieczenstwa

D513 Pojemnik na odpady do analizatora ABLS0O
- potencjalne ryzyko rozlania krwi

Szanowni Panstwo,

Wprowadzenie

Firma Radiometer wykryta potencjalny problem z pojemnikiem na odpady jednorazowego
uzytku D513 do analizatorow ABL800 (szczegdty ponizej). Problem polega na tym, Zze podczas
uzytkowania w pojemniku na odpady moze powsta¢ nadcisnienie z powodu braku wentylacji.
W skrajnych sytuacjach pojemnik na odpady moze wydawac¢ sie spuchniety.

Podczas odfaczania takiego pojemnika na odpady od analizatora (w celu zastgpienia petnego
pojemnika pustym) nadcisnienie moze spowodowac gwattowne usuniecie zawartosci
pojemnika na odpady z portu wejsciowego.

Ryzyko dla operatora

Gdy zawartos$¢ pojemnika na odpady zostanie usunieta z portu wejsciowego na site, istnieje
potencjalne ryzyko rozprysku krwi na operatora. W najgorszym przypadku moze to prowadzic¢
do powaznych negatywnych konsekwencji zdrowotnych dla operatora z powodu zakazenia
réoznymi patogenami.

Nota dotyczy ponizszych numerow katalogowych Pojemnika na odpady

Numer katalogowy: 905-802
Numery serii: MAO2, MAO3, MA0O4, MAO5, MAO6, MC01, MCO02, i MCO3
Nazwa: D513 Pojemnik na odpady do analizatora ABL800

EU Basic UDI-DI: 57006900088NH
(UDI = Unique Device Identifier - DI = Device Identifier)
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Co nalezy zrobic¢?
Firma Radiometer uprzejmie prosi o natychmiastowe zaprzestanie uzywania produktu
ktérego dotyczy wyzej opisany problem.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa uzytkownikéw w miejscu pracy prosimy o
postepowanie zgodnie z ponizszymi krokami:
a. Sprawdzenie stanéw magazynowych pod katem Pojemnika na odpady D513
b. Sprawdzenie, czy posiadajg Panstwo w swoim magazynie loty pojemnika na odpady
opisane w niniejszej nocie
c. Odtaczenie od analizatora juz zainstalowanego pojemnika na odpady D513, ktérego
dotyczy niniejsza nota w nastepujacy sposéb:

e Uzywaj ochronnej ostony/ przytbicy twarzy lub potaczenia okularéw i ostony na usta
oraz nos rekawiczki

e Umies¢ szmatke/gaze/ lignine na pojemniku na odpady (stuzy to zmniejszeniu
rozproszenia zawartosci pojemnika na odpady (jesli jest pod ciSnieniem) podczas
odtaczania go od analizatora

¢ Odtacz pojemnik na odpady

e Zutylizuj pojemnik na odpady jako materiat niebezpieczny zgodnie z lokalnymi
wymogami

e Jezeli jest to konieczne wyczys¢ i zdezynfekuj analizator

d. Zebranie pojemnikéw na odpady D513 ktdrych dotyczy niniejsza nota i wyrzucenie ich

e. W celu dokumentacji prosimy o wypetnienie ,Formularza Odpowiedzi Zwrotnej”
(ostatnia strona niniejszej noty) i odestanie go do firmy Radiometer.

W celu zapewnienia ciagfosci pracy analizatora w przypadku, gdy wszystkie
posiadane przez Panstwa pojemniki na odpady sa objete niniejsza nota nalezy:
a. Wzig¢ nieuzywang (petng) butelke z roztworem ptuczacym S4980, oproéznic ja, oderwacd
etykiete roztworu w celu odstoniecia etykiety pojemnika na odpady i uzy¢ jej jako
pojemnika na odpady.

b. Jezeli nie posiadajg Panstwo na chwile obecng butelek z roztworem ptuczacym S4980
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Radiometer.

W celu otrzymania zwrotu za wyrzucone pojemniki na odpady D513:
Prosimy o wypetnienie ,Formularza Odpowiedzi Zwrotnej” (ostatnia strona niniejszej
noty) i przestania go do firmy Radiometer.

Rozwigzanie dostarczone przez firme Radiometer
Radiometer zrekompensuje wyrzucenie wadliwego produktu, a takze oprodznienie petnych
butelek roztworu do ptukania S4980 w celu wykorzystania ich jako pojemnikéw na odpady.

Dziekujemy za Panstwa pomoc

Jezeli nie jest Pan/Pani uzytkownikiem produktu, ktérego dotyczy niniejsza nota, prosimy o
przekazanie jej wtasciwej osobie.
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Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt ze swoim Inzynierem Serwisu
lub Przedstawicielem handlowym.

Firma Radiometer przeprasza za niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacja.

Z wyrazami szacunku;
Zespdt Radiometer Sp. z o.o.
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Formularz Odpowiedzi Zwrotnej

D513 Pojemnik na odpady do analizatora ABL80O0
- potencjalne ryzyko rozlania krwi

O Otrzymatem/-am note do klientdéw i przejrzatem/-am stany magazynowe pod katem
posiadania pojemnika na odpady D513, ktérego dotyczy niniejsza nota jak i te
rozdystrybuowane oddziatach.

0 Wszystkie pojemniki na odpady, ktdrych dotyczy problem, zostaty zebrane
i zutylizowane w ilosciach podanych ponizej. wykasujcie loty, ktérych nie byto w Polsce

Numer Opis Seria Ilos¢
katalogowy
905-802 D513 Pojemnik na odpady do MAOQ2
analizatora ABL800 MAO3
MAO04
MAO5
MA06
MCO01
MC02
MCO03
O I
Nie posiadam zadnego pojemnika na odpady D513 do analizatora ABL800, ktérego
dotyczy powyzsza nota.

[0 Wszystkie posiadane przeze mnie pojemniki na odpady sq objete powyzszg notg i
konieczne byto uzywanie w ich miejsce petnych butelek z roztworem ptuczacym w
ponizszych iloSciach. wykasujcie loty, ktérych nie byto w Polsce

Numer Opis Seria Ilos¢
katalogowy

S4980 Rinse Solution (Ptyn

944-132 ptuczacy) do analizatora ABL800

Nazwa
Szpitala:
Imie
i nazwisko:

Data:

Podpis:

Email:
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