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Osoba prowadzaca

Szanowni Panstwo

W zalaczeniu przesylamy komplet informacji dotyczacych Notatki Bezpieczenstwa dla produktow:
Z Hyalin Multipack / Z Hyalin Plus Multipack / Z Hyalcoat Multipack.

Prosimy o zapoznanie si¢ z nimi i odestanie pod numer faksu: 61 827 99 29 : Formularz FAKSU
zwrotnego.
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Wyréb: Z Hyalin Multipack / Z Hyalin Plus Multipack / Z Hyalcoat
Multipack

Identyfikator FSCA: R2012-001

Dziatanie: Notatka Bezpieczenstwa w celu poinformowania klientéw

o potencjalnie niedostatecznie szczelnym zgrzewie torebek
zawartych w wyrobach Z Hyalin Multipack, Z Hyalin Plus
Multipack i Z Hyalcoat Multipack

Data: 27 listopada 2012 r.

Do wiadomosci: Dystrybutorzy
Wszyscy pracownicy stuzby zdrowia

Szczegoly na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka:

Nazwa wyrobu: Z Hyalin Multipack / Z Hyalin Plus Multipack / Z Hyalcoat
Multipack

Kod wyrobu: 310001 / 320001 & 320002 / 330001

Numery partii: Wszystkie numery partii

Opis problemu:

Spétka Hyaltech Ltd informuje niniejszg Notatkg Bezpieczenstwa wszystkich dystrybutorow
i pracownikow stuzby zdrowia o potencjalnie niedostatecznie szczelnym zgrzewie torebek
w wyrobach Z Hyalin Multipack, Z Hyalin Plus Multipack i Z Hyalcoat Multipack.
Przed uzyciem wyrobu prosimy o sprawdzenie zgrzewu kazdej torebki ze strzykawkg wyjetej
z kartonika Multipack w celu potwierdzenia nienaruszonego stanu zamkniecia przed uzyciem
dla zapewnienia sterylnosci zewnetrznej powierzchni strzykawki.

Spdétka Hyaltech Ltd uzyskata informacje o tym, iz petna sterylno$¢ torebek zawartych
w kartonikach Multipack mogta zosta¢ naruszona z powodu niedostatecznie szczelnego
zgrzewu torebek. Zaobserwowano to w przypadku niewielkiej liczby torebek, co zgtoszono
Hyaltech Ltd w ramach reklamaciji klienta.

Prosimy o zapewnienie, iz wszyscy pracownicy stuzby zdrowia wykorzystujacy ten wyrob
zapoznali sie z niniejszg Notatkg Bezpieczenstwa.
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Ryzyko dla pacjenta

Instrukcja Uzytkowania znajdujgca sie w kazdym kartoniku multipack zawiera informacje:
.Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia sterylnego opakowania”, dlatego w przypadku
przestrzegania instrukcji nie istnieje ryzyko dla pacjenta. Ponadto kazda pojedyncza torebka
opatrzona jest symbolem wskazujgcym, iz: ,Nie nalezy uzywaé¢ w przypadku uszkodzenia
opakowania”.

Prosimy o zwrdcenie uwagi na fakt, iz NIE ma to wptywu na sterylnos¢ zawartosci strzykawki,
a jedynie istnieje mozliwo$¢ naruszenia sterylnosci zewnetrznych powierzchni strzykawki.
Istnieje niewielkie ryzyko zwigzane z mozliwoscig wystgpienia zakazenia u pacjenta
w przypadku uzycia wyrobu z nieszczelnej torebki.

Rady dotyczace dziatan, ktére powinien podja¢ uzytkownik:
e W ramach wszystkich numerow partii istnieje mozliwos¢ wystgpienia torebek
z niedostatecznie szczelnym zgrzewem i w przypadku kazdej pojedynczej torebki
konieczne jest sprawdzenie zamkniecia przed uzyciem, jednakze partie
o nastepujagcych numerach zostaly wyprodukowane od sierpnia 2012 r.
i wich przypadku istnieje wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia torebek
z niedostatecznie szczelnym zgrzewem.

Partie Z Hyalin Multipack: 1218AB, 1218AC, 1119AE, 1207AE, 1192BA
Partie Z Hyalin Plus Multipack: 2190BA, 2192AA, 2192AB
Z Hyalcoat Multipack: 13184ACA

o Jesli torebka zostanie uznana za otwartg, torebke i strzykawke nalezy zutylizowac.
Prosimy o kontakt z Panstwa przedstawicielem ds. sprzedazy w sprawie wymiany.

e Prosimy o potwierdzenie, iz zapoznali sie Panstwo z tg informacjg i przyjeli
ja do wiadomosci poprzez wypetnienie formularza faksu zwrotnego.

e Prosimy o wypetnienie i przestanie FAKSEM zatgczonego formularza faksu
zwrotnego do Lesley Paice, Menedzera ds. Jakosci i Zgodnosci z Przepisami
Hyaltech Ltd, Wielka Brytania, faks nr +44 1506 401055.
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e Bedziemy bardzo wdzieczni za mozliwie najszybsze wypetnienie formularza,
aczkolwiek nie pozniej niz do dnia 22 grudnia 2012 r.

e W przypadku jakichkolwiek zapytan dotyczacych tej kwestii, prosimy o kontakt
Zz 0osobg do kontaktu wskazang ponizej.

Zalecane dalsze postepowanie z pacjentem:
Brak wymaganego dalszego postepowania z pacjentem.

Rozpowszechnienie Notatki Bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim, ktérzy powinni zostaé poinformowani
w ramach Panstwa instytucji lub innym instytucjom, ktérym zostaly przekazane wyroby
Z Hyalin Multipack, Z Hyalin Plus Multipack i/lub Z Hyalcoat Multipack.

Prosimy o przekazanie tej Notatki Bezpieczenstwa wszelkim instytucjom, na ktére niniejsze
dziatanie ma jakikolwiek wptyw (jesli ma to zastosowanie).

Osoba do kontaktu:
Lesley Paice

Hyaltech Ltd

Starlaw Business Park
Livingston

EH54 8SF
support@hyaltech.com
+44 1506 401000

Nizej podpisani potwierdzajg, iz niniejsza notatka zostata przekazana stosownemu
kompetentnemu organowi krajowemu.

Lesley Paice Dr Hans-Joachim Miesner
Menedzer ds. Jakosci i Zgodnos$ci z Przepisami  Dyrektor Zarzadzajacy
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Formularz FAKSU zwrotnego

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i przestanie zwrotnie faksem do:

Spétka: Hyaltech Ltd

Nazwisko osoby kontaktowej: Lesley Paice

Nr faksu: +44 1506 401055

Adres pocztowy: Starlaw Business Park, Livingston, UK, EH54 8SF
Temat: Notatka Bezpieczenstwa w celu poinformowania

klientbw o potencjalnie niedostatecznie szczelnym
zgrzewie torebek zawartych w wyrobach Z Hyalin
Multipack, Z Hyalin Plus Multipack i Z Hyalcoat
Multipack

Kody wyrobu: 310001 / 320001 & 320002 / 330001

e Prosimy o wypetnienie ponizszych informacji i zwrotne przestanie do Lesley Paice,
Menedzera ds. Jakosci i Zgodnosci z Przepisami Hyaltech Ltd, Zjednoczone
Krolestwo, faks nr +44 1506 401055

Nazwisko Osoby

do kontaktu Numer telefonu

Nazwa Firmy Miasto i kraj

Po wypetnieniu prosimy o zaznaczenie obydwu kratek:

O Zapoznatam/-em sie z notatkg dotyczgacg mozliwosci wystgpienia torebek
z niedostatecznie szczelnym zgrzewem, co moze wptyng¢ na petng sterylno$é
wytacznie zewnetrznej powierzchni strzykawki i przyjetam/-atem do wiadomosci
jej tresc.

O Przekazatam/-em kopie tej notatki bezpieczehstwa wszystkim tym, ktérzy powinni
zostac poinformowani w ramach mojej instytucji lub innym instytucjom, ktérym mogty

zosta¢ przekazane wyroby Z Hyalin Multipack, Z Hyalin Plus Multipack
i Z Hyalcoat Multipack (Kody wyrobu: 310001 / 320001 & 320002 / 330001).

Podpisujac niniejszy dokument poswiadczam, iz zapoznatam/-em sie z ta informacjg
i przyjetam/-gtem jg do wiadomosci.

Podpisat/-a: Data:

Strona 4/4




	Notatka_bezp _Hyaltech(1)_11 12 2012_poprawka.pdf
	Notatka_bezp _Hyaltech_2__11 12 2012.pdf

