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Pilna Notatka Bezpieczeństwa – Wycofanie 

 
 
 

SE2-CEE PL 

Lohmann & Rauscher GmbH & Co.KG 

Westerwaldstr. 4 . D-56579 Rengsdorf 

 
28.11.2025 

 
 
 
Pilna Notatka Bezpieczeństwa (Wycofanie Produktu) 
 
 
 
Szanowni Państwo, 
 
chcielibyśmy poinformować Państwa o zapobiegawczym wycofaniu niżej wymienionego 
produktu: 

Produkt / REF 
Zestawy wieloelementowe (Kitpack) zawierające strzykawki od MedNet 

Kilka (patrz odrębna tabela poniżej) 

Seria Kilka (patrz odrębna tabela poniżej) 

Numer referencyjny 
L&R 

2025-21 

Powód wycofania Potencjalne zanieczyszczenie strzykawek cząstkami 

Wyjaśnienie 
 

Producent MedNet wycofuje z rynku strzykawki oznaczone kolorami 
(niebieskie i czerwone) z powodu potencjalnego zanieczyszczenia 
cząstkami. 
Strzykawki te były dołączane do zestawów zabiegowych (Kitpacks) firmy 
L&R. 

Możliwe 
ryzyko/szkoda 

Cząstki mogą być niewykrywalne przed użyciem ze względu na możli-
wość przylegania do uszczelki strzykawki; dlatego w najgorszym scena-
riuszu ich użycie u pacjentów mogłoby prowadzić do powstania zatoru. 

 

W związku z powyższym, dla Państwa wynikają następujące kroki: 

o nie używać już strzykawek w dotkniętych wadą w zestawach 
zabiegowych 

o zutylizować strzykawki z tych zestawów 
o poinformować wszystkie inne osoby, których to dotyczy (użytkowników, klien-

tów itp.) 
o wypełnić i odesłać formularz potwierdzenia 

 
 
Aby zapewnić możliwość kontynuowania zabiegów chirurgicznych oraz utrzymanie bezpośredniej opieki 
nad pacjentami, pozostałe zestawy zabiegowe (Kitpacks) zostaną oznakowane ponownie w Państwa pla-
cówce oraz w L&R, z następującą dodatkową informacją: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

„Uwaga: Proszę nie używać oznaczonych kolorami strzykawek 
10ml (czerwonych lub niebieskich). Proszę je zutylizować.” 
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Pozostałe komponenty odpowiednich zestawów zabiegowych (Kitpacks) nie są objęte niniejszym wycofa-
niem i mogą być używane jak dotychczas. 
 
Z góry dziękujemy za Państwa współpracę i przepraszamy za wszelkie niedogodności. 
 
Z poważaniem, 
 
Lohmann & Rauscher GmbH & Co KG 
 
i.V. / w imieniu  i.V. / w imieniu 
 
Dariusz Kusiak Michał Kunicki 
Regional Vigilance Officer Marketing Manager 
Dyrektor Generalny Lohmann & Rauscher Polska Sp. z o.o. 
Lohmann & Rauscher Polska Sp. z o.o.  
 
Załącznik: 

1) Formularz potwierdzenia 
2) Oryginał notatki FSN od MedNet 
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Załącznik 1: Formularz potwierdzenia  

 
 
Pilna Notatka Bezpieczeństwa (Wycofanie Produktu) 

 

 

Produkt: 
Zestawy wieloelementowe (Kitpack) zawierające strzykawki od 
MedNet 

Reason for FSN: Potencjalne zanieczyszczenie strzykawek cząstkami 

 
 
(proszę odesłać do michal.kunicki@pl.LRmed.com, do 15 grudnia 2025) 

* zwrot kosztów nie jest możliwy w przypadku późniejszych zgłoszeń 
 
Nadawca:  
 
Lohmann & Rauscher Polska Sp. z o.o. 
Stefana Żeromskiego 17A 
95-200 Pabianice, Polska 
 

Klient: 

 

 

 

 
 

& wszyscy użytkownicy korzystający z wymienio-
nych produktów 

 
 
 

Działania korygujące:  Proszę nie używać już produktów objętych wadą. 
 
Prosimy o przekazanie następujących informacji oraz potwierdzenia (jako klienta, dystrybutora lub sprze-
dawcy detalicznego dotkniętej wadą partii produktu) w celu weryfikacji oraz rozliczenia. 
 
Niniejszym potwierdzam, że dotknięte wadą produkty nie są już używane. Ponadto wszystkie osoby zaan-
gażowane (w tym osoby trzecie, jeśli zostały dostarczone im produkty objęte wycofaniem) zostały poinfor-
mowane o tym pilnym zawiadomieniu dotyczącym bezpieczeństwa w terenie. 
 
Proszę zaznaczyć jedną opcję: 
 

☐ Dotknięte wadą zestawy zabiegowe zostały wykorzystane. 

☐  Pozostałe zestawy zabiegowe (w tym te przekazane osobom trzecim) zostaną ponownie 

oznakowane przez L&R, a znajdujące się w nich wadliwe strzykawki zostaną zutylizowane. 

 
 
 
 
Data / Podpis:   _______________________________________ 
 
Nazwisko:   _______________________________________ 
 
Stanowisko:   _______________________________________ 
 
Dział / Instytucja:   _______________________________________ 
 
Telefon i e-mail:   _______________________________________ 
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Proszę wprowadzić ilości produktów przeznaczonych do ponownego oznakowania w po-
niższej tabeli: 

REF Produkt Seria(e) 

Ilość produktów na 
stanie (PK) 
(do ponownego 
oznakowania) 

    

 
 
 
Proszę o wyznaczenie osoby kontaktowej w Twojej firmie w kwestii procesu ponownego 

oznakowania*: 

 

 

 

Imię i nazwisko      Stanowisko     

 

 

Nr telefonu     Email 

 
*Lohmann & Rauscher skontaktuje się z wyznaczoną osobą kontaktową w celu dokonania 
ponownego oznakowania! 
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Załącznik 2 – Oryginalna notatka FSN od MedNet 
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