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**+x NOTATKA BEZPIECZENSTWA ****

24 luty 2016,

Dotyczy: Volcano R-100" Jatowa ostona sprzetu, numery katalogowe produktu PBKBG i PBKBG-10
SpinVision' Jatowa ostona sprzetu, numery katalogowe produktu 891BG i 891BG-10

Szanowny kliencie firmy Volcano:

Firma Volcano Corporation rozpoczyna dobrowolne dziatanie korygujace zwigzane z bezpieczenstwem
dotyczgce wszystkich obecnie znajdujgcych sie w dystrybucji Jatowych oston sprzetu R-100 i SpinVision
z powodu mozliwosci wydrukowania nieprawidtowej daty waznosci na etykiecie inwentarzowej na
zewnetrznym pudetku transportowym. Ta etykieta inwentarzowa jest przeznaczona do uzytku
wewnetrznego firmy Volcano Corporation i nie zawiera nazwy czesci ani numeru serii produktu. Nizej
podano produkty, ktdre podlegajg temu dziataniu korygujgcemu:

Numer katalogowy | Wyréb Numer serii
PBKBG Jatowa ostona sprzetu R-100 231840118
PBKGB-10 Jatowa ostona sprzetu R-100 10 opakowan Wszystkie
891BG Jatowa ostona sprzetu SpinVision Wszystkie
891BG-10 Jatowa ostona sprzetu SpinVision 10 opakowan Wszystkie

Rozpoczeliémy te procedure jako $rode] ostrodnolci ze wzgledu na modlig216! 0S LIi2Rdl

moze by¢ oznaczony etykietg wskazujgca pdzniejszg niz rzeczywista datg waznosci. W zaktadzie
produkcyjnym szereg jednostek mogto zosta¢ wystanych w opakowaniu zawierajgcym etykiete
inwentarzowa, na ktérej podano date waznosci o jeden lub dwa miesigce pdzniejszg od prawidtowych
dat waznosci podanych na pierwotnym i wtérnym opakowaniu produktu. Opakowanie pierwotne
(Rycina A ponizej) zawiera etykiete na kazdej torebce, zawierajgcej pojedynczo pakowane produkty.
Opakowanie wtdrne (ktére jest jednoczesnie pudetkiem transportowym) takze zawiera etykiete, na
ktorej podano nazwe czesci i numer serii produktu (Rycina B ponizej). Prawidtowe daty waznosci podane
na etykietach opakowan pierwotnych i wtérnych tych produktdw nie sg wczesdniejsze od marca 2018
roku, w zwigzku z czym szybkie zwrdcenie uwagi na te notatke zapobiegnie btednemu przechowywaniu
produktu po uptywie jego daty waznosci. Na etykiecie podano miesigc i rok, a okres trwatosci uptywa
ostatniego dnia podanego miesigca.
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Opakowanie pierwotne i wtérne z
prawidtowymi datami waznosci

Moze dojs¢ do btedu w przypadku poréwnania dat waznosci podanych na opakowaniu pierwotnym i
wtérnym z datg waznosci podang na mniejszej etykiecie inwentarzowej umieszczonej na bocznej stronie
opakowania wtérnego (Rycina C ponizej). W niektdrych przypadkach na tej etykiecie inwentarzowej
moze by¢ podana pdzniejsza data waznosci.
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Pomimo tego, ze ryzyko uzycie tego produktu po uptywie daty waznosci jest niewielkie, chcemy
wyeliminowac wszelkie zamieszanie zwigzane z prawidtowg datg waznosci produktow.

Jesli odkryjg Paristwo jakikolwiek z produktéw podlegajgcych tym dziataniom korygujgcym, prosimy o
wyjecie produktu z opakowania wtérnego/ pudetka transportowego i wyrzucenie pudetka
transportowego. Data waznosci podana na opakowaniu pierwotnym jest prawidtowa i mozna na niej
polegac. Po wykonaniu spisu swoich zasobdw prosimy o wypetnienie, podpisanie i zwrot zatagczonego
formularza, wskazujac, ze wyjeli Parnstwo wszystkie produkty z pudetka transportowego. Jesli nie maja
Panstwo zadnych produktow na stanie, prosimy o zaznaczenie tego na formularzu. Prosimy o podpisanie
i opatrzenie datg formularza i zwrot wypetnionego formularza do firmy Volcano.

Zdajemy sobie sprawe z niedogodnosci, z jakimi moze sie to wigzac dla Panistwa, Panstwa personelu i
Panistwa pacjentow. Jednakze to dziatanie stanowi odzwierciedlenie zaangazowania firmy Volcano
Corporation na rzecz bezpieczeristwa pacjentéw i wysokich standardéw jakosci. Ta kwestia nie
wystepuje w przypadku zadnych innych produktow.

Prosimy dopilnowac, aby egzemplarz niniejszej Notatki bezpieczenstwa zostat dostarczony catemu
personelowi w Paniistwa organizacji, ktéry zajmuje sie tymi produktami. Dziekujemy za szybkie zwrécenie
uwagi na te wazng kwestie. W imieniu firmy Volcano doceniamy Paristwa partnerstwo i nieustajgce
wsparcie.

Z powazaniem,

N )

Tom Brennan
Dyrektor ds. kontroli jakosci
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POTWIERDZENIE PRZEZ KLIENTA

Nazwa szpitala:

Adres szpitala:

Kraj:

Kontaktowy email:

Kontaktowy telefon:

1. Prosimy o wpisanie

informacji ponizej.

2. Woysta¢ wypetniony formularz do centrum obstugi klienta firmy Volcano (patrz wykaz
ponizej) lub e-mailem do vefsca@volcanocorp.com

Wiochy +390459971861
Hiszpania +34935207112
Francja +33153010911
Niemcy +493221122683167
Polska +48123841700

Jatowa ostona sprzetu (PBKBG
lub PBKBG-10)

Jatowa ostona sprzetu
SpinVision* (891BG lub 891BG-
10)

Prosimy zaznaczy¢, czy majg ____Tak __ Nie ____Tak __ Nie
Panstwo produkt na stanie: *Nie obejmuje jednostek
pakowanych pojedynczo z
cewnikiem Revolution.
Prosimy o potwierdzenie, ze wszystkie Tak Nie

produkty znajdujgce sie na stanie zostaty
wyjete z pudetek transportowych i ze

pudetka transportowe zostaty

wyrzucone.

Formularz wypetniony przez:

Imie, nazwisko i stanowisko

Data

Podpis






