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VIGMED AB
Garnisonsgatan 10

. . SE-254 66 Helsingborg
Helsingborg, 10 stycznia 2017 r.

. . . T . Szwecja
Do wiadomosci: dystrybutoréw i specjalistéw ochrony zdrowia )

Notatka bezpieczenstwa

Szanowni Panstwo!
Vigmed AB dobrowolnie wszczeta dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczeristwa
(ang. FSCA) wzgledem kaniuli bezpiecznej SWITCH firmy VIGMED® wykonanej z

materiatu FEP.

Wymagane dziatanie korygujgce to zwrot do producenta.

Znak Vigmed: FSCA 2016-R1

Nazwa produktu: Kaniula bezpieczna SWiTCH
Nr: SERIA:

SW204501 P8096

SW204501 P8251

SW223501 P8098

SW224501 P8097

Opis problemu
Vigmed dobrowolnie wycofuje z rynku kaniule bezpieczne SWIiTCH wykonane z
materiatu FEP o numerach seryjnych wskazanych powyze;j.

Dochodzenie w sprawie ustalenia przyczyny Zrédiowej problemu wykazato, ze
materiat FEP, z ktdrego wykonane sg kaniule, w potgczeniu ze sterylizacjg beta jest
bardziej podatny na wielokrotne zatamania niz w przypadku podobnych kaniuli
naczyniowych wykonanych z innych materiatéw i/lub przy zastosowaniu innej
metody sterylizacji.

Wielokrotnie zatamania kaniuli wykonanej z materiatu FEP przy sterylizacji beta
moze w rzadkich przypadkach doprowadzi¢ do ztamania kaniuli. W najgorszym
przypadku do usuniecia kaniuli potrzebna jest interwencja chirurgiczna.

Dziatania, jakie nalezy podja¢

1. Dystrybutor:
W ciggu 10 dni roboczych: dopilnowac, aby wszyscy klienci, ktdrzy otrzymali
produkty podlegajgce wycofaniu z rynku, otrzymali niniejszg informacje,
wypetnili potwierdzenie nr 1 i odestali je do Vigmed.

2. Specjalista ochrony zdrowia:
W ciggu 1 miesigca: odesta¢ produkty podlegajgce wycofaniu z rynku do
dystrybutora wraz z potwierdzeniem nr 2.

3. Dystrybutor:
W ciggu 3 miesiecy: wypetnié potwierdzenie nr 3 i odestac je do Vigmed w celu
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i f | . RGA). P VIGMED AB
otrzymania formularza przyjecia zwrotu towaru (ang. ). Po otrzyman&gmisonsgatan o

RGA nalezy odestac towar wyraznie oznaczony numerem RGA do Vigmed. = sg-25, 66 Helsingborg

Szwecja

Prosba o przekazanie notatki bezpieczeristwa

Prosimy przekazaé niniejszg notatke bezpieczerstwa wszelkim osobom spoza
Panstwa firmy, ktérych mogg dotyczy¢ informacje zawarte w notatce. Prosimy miec
te informacje na uwadze, dopdki nie zostang zakoriczone dziatania, ktére nalezy
podjaé.

Dane kontaktowe
Wszelkie pytania prosimy kierowaé bezposrednio do swojego dystrybutora lub
spotki Vigmed.

Dane kontaktowe Vigmed:

Annelie Hagstrom, Kierownik ds. Zapewnienia Jako$ci i Rejestracji Lekow
E-mail: ga@vigmed.com

Tel.: +46 42 28 00 90

Wysoka jakos$¢ oraz bezpieczenstwo pacjentéw sg dla Vigmed bardzo wazne.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogliSmy sprawi¢ Panstwu i
Panstwa pacjentom. Bardzo dziekujemy za wspdtprace przy niezwtocznym
rozwigzaniu tego problemu.

Nizej podpisana potwierdza, Zze wtasciwy organ nadzorujacy zostanie
powiadomiony zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Annelie Hagstrom,

Kierownik ds. Zapewnienia Jakosci i Rejestracji Lekéw
Vigmed AB


mailto:qa@vigmed.com

POTWIERDZENIENR 1
FSCA 2016-R1

Formularz nalezy wypelni¢ i przekaza¢ Vigmed w terminie 10
dni roboczych od daty jego otrzymania.

XVIcmepd

eliminating needlestick injuries

VIGMED AB
Garnisonsgatan 10
SE-254 66 Helsingborg
Szwecja

Nazwa produktu: Kaniula bezpieczna SWiTCH
Nr: SERIA:
SW204501 P8096
SW204501 P8251
SW223501 P8098
SW224501 P8097

Niniejszym potwierdzamy, ze zapoznalismy sie z informacjami zawartymi w notatce
bezpieczenstwa (FSCA 2016-R1) dotyczacej wyzej wymienionych produktéw i
zrozumielisSmy te informacje. Wszyscy nasi klienci orazinne osoby lub firmy, ktérych

dotyczg te informacje, zostali bezzwtocznie powiadomieni.

Prosimy odestaé wypetniony formularz e-mailem lub faksem na:
ga@vigmed.com lub +46 42 600 53 33

Dystrybutor

Data

Imie i nazwisko

Stanowisko

Podpis

Dane kontaktowe
(adres e-mail, numer
faksu lub telefonu)
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POTWIERDZENIE NR 2
FSCA 2016-R1

Formularz nalezy wypelni¢ i przekaza¢ dystrybutorowi w
terminie 1 miesigca od daty jego otrzymania.

VIGMED AB
Garnisonsgatan 10
SE-254 66 Helsingborg
Szwecja

I:I Potwierdzamy, ze posiadamy na stanie nizej wymienione produkty, ktdre

podlegajg wycofaniu z rynku:

Nazwa produktu:

Kaniula bezpieczna SWiTCH

Nr: SERIA: llos¢ (sztuki) zwracane
do dystrybutora

SW204501 P8096

SW204501 P8251

SW223501 P8098

SW224501 P8097

I:I Potwierdzamy, ze nie mamy na stanie zadnych wyzej wymienionych
produktéw, ktére podlegajg wycofaniu z rynku.

Niniejszym potwierdzamy, ze zapoznaliSmy sie z informacjami zawartymi w notatce
bezpieczenstwa (FSCA 2016-R1) i zrozumielismy te informacje. Dopilnujemy, aby
wszystkie osoby w naszej firmie i spoza naszej firmy, ktérych dotyczg te informacje,
zostaty bezzwtocznie powiadomione. Ponadto zapewniamy, ze wymienione
produkty zostaty zabezpieczone i zostang zwrécone dystrybutorowi.

Prosimy odestaé wypetniony formularz e-mailem lub faksem na:

(wpisac¢ dane kontaktowe lokalnego dystrybutora)

Klient

Data

Imie i nazwisko

Stanowisko

Podpis

Dane kontaktowe
(adres e-mail, numer
faksu lub telefonu)
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VIGMED AB
POTWIERDZENIE NR 3 Gamisonsgatan 10
FSCA 2016-R1 SE-254 66 Helsingborg
Szwecja

Formularz nalezy niezwlocznie wypemic i przekaza¢ Vigmed
w terminie 3 miesiecy od daty jego otrzymania.

I:I Potwierdzamy, ze posiadamy na stanie nizej wymienione produkty, ktdre
podlegajg wycofaniu z rynku lub ktére zostang odestane przez klienta do
naszego magazynu:

Nazwa Kaniula bezpieczna SWiTCH

produktu:

Nr: SERIA: llos¢ (sztuki) tacznailosé
zwrdocone (sztuki) zwracane
przez klientéow | do Vigmed AB

SW204501 P8096

SW204501 P8251

SW223501 P8098

SW224501 P8097

I:I Potwierdzamy, ze nie posiadamy na stanie zadnych z wyzej wymienionych
produktow, ktére podlegajg wycofaniu z rynku lub ktére zostang odestane
przez klienta do naszego magazynu.

Niniejszym potwierdzany, ze podane informacje sg poprawne i ze wedtug naszej
najlepszej wiedzy wymagane dziatania zostaty zakoriczone.

Prosimy odestaé wypetniony formularz e-mailem lub faksem na:
ga@vigmed.com lub +46 42 600 53 33

Klient

Data

Imie i nazwisko

Stanowisko

Podpis

Dane kontaktowe
(adres e-mail, numer
faksu lub telefonu)
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