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Attn.: XXX

UWAGA Nota bezpieczenstwa

Strzykawka do gazometrii safePICO A

Szanowni Panstwo,
Tto

Firma Radiometer powzieta informacje o problemie zwigzanym ze strzykawka do pobierania
krwi safePICO A. Problem dotyczy systemu bariery sterylnej produktu. Z tego powodu firma
Radiometer uprzejmie prosi o zaprzestanie uzywania produktu.

Ryzyko dla pacjenta

Opisany btad moze potencjalnie skutkowac bakteryjnym zakazeniem krwi. Zakazenie krwi
moze przebiegac¢ bezobjawowo, ale moze réwniez prowadzi¢ do sepsy lub zagrazajacego
zyciu wstrzasu septycznego. Pacjenci z obnizong odpornoscia sq szczegodlnie narazeni.

Dotkniety produkt

Wszystkie serie strzykawki do pobierania krwi safePICO A, 957-204.

EU Basic UDI-DI: 57006900067N9

(UDI = Unikalny Identyfikator Urzadzenia - DI = Identyfikator Urzadzenia)

Dziatania uzytkownika
Firma Radiometer uprzejmie prosi o natychmiastowe zaprzestanie uzywania produktu,
ktérego dotyczy problem.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentéw w placowce, nalezy wykonac¢ ponizsze czynnosci:
- Sprawdzi¢ stan magazynowy strzykawek do pobierania krwi safePICO A.

- Sprawdz, czy powyzsze strzykawki do pobierania krwi safePICO A sg dystrybuowane w
Twojej placowce.

- Zbierz wszystkie strzykawki do pobierania krwi safePICO A i poddaj je kwarantannie.

- Wypetnij formularz Recall Response Form (ostatnia strona niniejszego pisma) i zwroci¢ go
przedstawicielowi firmy Radiometer wraz ze strzykawkami do pobierania krwi safePICO A
poddanymi kwarantannie w ciaggu dwoch tygodni od otrzymania niniejszego pisma.
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Aby upewnic sie, ze otrzymasz note kredytowg na strzykawki do pobierania krwi safePICO A:
- Wypetnij wniosek reklamaciji i wyslij go do firmy Radiometer na adres
reklamacje@radiometer.pl

Rozwiazanie dostarczone przez Radiometer

Obecnie trudno jest podac¢ konkretng date rozwigzania problemu dla strzykawki do
pobierania krwi safePICO A.

Prosimy o kontakt z przedstawicielem Radiometer w celu uzyskania informacji o
alternatywnych strzykawkach.

Twoja pomoc jest mile widziana

Jesli nie jestes uzytkownikiem koncowym produktu, ktérego dotyczy problem, upewnij sie, ze
niniejsze pismo zostato rozestane do uzytkownika koncowego.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Radiometer.

Firma Radiometer szczerze przeprasza za niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta
sytuacja.

Z powazaniem,

Radiometer Sp. Z o.o.
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Formularz odpowiedzi na wycofanie
produktu z uzycia

Dotyczy:

Strzykawek do pobierania krwi safePICO A

] Otrzymatem pismo z informacjg dla klienta i sprawdzitem zaréwno moj biezgcy stan magazynowy
strzykawek do pobierania krwi safePICO A, jak i strzykawek dystrybuowanych w mojej instytucji.

Wszystkie strzykawki, ktorych to dotyczy, zostaty zebrane i zwrdcitem podane ponizej ilosci opakowan
strzykawek firmie Radiometer Sp. z 0.0.

Towar zwrdcony:

Nr kat. Nazwa Seria Ilosc¢
(opakowan po 100
sztuk)
957-204 safePICO A aspirating blood syringe
957-204 safePICO A aspirating blood syringe

W przypadku posiadania wiecej niz jednej partii dowolnego typu safePICO A w
instytucie, nalezy wstawi¢ dodatkowy wiersz (wiersze) w tabeli, a nastepnie podac
numery partii i ilosci.

O W mojej jednostce nie ma strzykawek do pobierania krwi safePICO A.

Nazwa Szpitala:

Imie i
Nazwisko:
Data:

Podpis:

Adres email:
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