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Zmiana z dnia 2020.07.08

wytworca ZARYS International Group sp. z0.0.spk.

‘adres wytwaorcy ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, tel. +48 32 376 07 08

data. : 2021-04-08
[do wiadomosci ' wszyscy nabywcy/uzytkownicy wyrobu medycznego

: _ DANE WYROBU, KTOREGO DOTYCZY NOTATKA

nazwa handlowa wyrobu il HAH ' rozmiar | numer LOT
dicoNEX Strzykawka jednorazoweqgo uzytku, 3-czesciowa, luer/luer lock od 1 mldo 50 ml wszystkie
docNEX Strzykawka jednorazowego uzytku, 3-czesciowa, luer/luer lock od 3 ml do 50 ml wszystkie
dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku 3-czesciowa, bursztynowa, luer lock 50 ml wszystkie
dicoTUBER Strzykawka tuberkulinowa sterylna 1ml wszystkie
dicoSULIN Strzykawka insulinowa sterylna 1 ml wszystkie

lock

dicoNEX MN Strzykawka jednorazowego uzytku, 3-czesciowa z zalozong igla, luer/luer

od 2 ml do 50 ml wszystkie

igla, luer lock

dicoNEX MN Strzykawka jednorazowego uzytku 3-czesciowa, bursztynowa z zatozong

50 ml wszystkie

dicoNEX SN Strzykawka jednorazowego uzytku, 3-czesciowa z iglg obok strzykawki,

od 2 ml do 50 ml wszystkie

luer/luer lock

Apteczka ABC Strzykawka 3-czesciowa, luer od 2 ml do 20 ml wszystkie
omegapack zestawy operacyjne xlzg;ilzr(:eprocedury wszystkie
deltaset pakiety zabiegowe xzzg;ifﬁeproceduw | wszystkie

dispoFINE Igta inickcyjna, sterylna

od 0,3mm x 12mm

do 2,1mm x 40mm Wazystide

docFine Igta iniekcyjna, sterylna

od 0,3mm x 13mm
do 2,1Tmm x 40mm

wszystkie

opis problemu

Firma ZARYS International Group sp. 7 0.0. spk. w nawiazaniu do informacji ptynacych z rynku —
notatek bezpieczeristwa opublikowanych przez firmy konkurencyjne, zwiazanych z uzywaniem
igiet i strzykawek do érodgatkowego podania produktéw, informuje iz wymienione w niniejszej
notatce wyroby nie byly badane we wskazanym zakresie.

Objete niniejsza notatka bezpieczenstwa igly, strzykawki, a takze zestawy operacyjne i pakiety
zabiegowe zwierajace w swoim sktadzie igty i strzykawki produkowane przez ZARYS International
Group sp. z 00. spk, produkowane s3 podobnie jak wyroby firm konkurencyjnych z
wykorzystaniem oleju silikonowego.

Zastosowanie wskazanych wyrobow do iniekcji érédgatkowych stwarza ryzyko powstania
,metow” w polu widzenia pacjentéw, stanow zapalnych gatki ocznej czy podraznien na skutek
mozliwego przedostania sie kropelek oleju silikonowego do ciata szKlistego.

Wskazany potencjalny uszczerbek na zdrowiu pacjenta jest najczedcie) akceptowalny i ustepuje
samoczynnie w ciagu kilku miesiecy, dla stanow bardziej uciazliwych koniecznym moze byc

przeprowadzenie zabiegu witrektomii w celu ich usuniecia.

W przypadku medycznych wskazar do zastosowania wyrobow objetych niniejsza notatkg do
iniekcji doszklistkowych oka lekarz wykonujacy zabieg powinien przed jego wykonaniem
dokona¢ indywidualnej oceny korzysci do ryzyka i poinformowac pacjenta o potencjalnym ryzyku
1esztkowym.
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Niniejszy dokument jest wiasnoscia ZARYS International Group spdika z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komanaytowa i
Zadna jego czesé nie moze byc zmieniana lub koplowana bez zgody Pelnomocnika Zarzgau a/s Jakoscl.
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Z I_\)YS zmiana z dnia 2020.07.08

Wszystkich odbiorcdw niniejszej notatki bezpieczenstwa prosimy o nie stosowanie
wymienionych wyrobow medycznych do iniekcji Srodgatkowych,

Dla kolejnych serii produkcyjnych wyrobow objetych niniejsza notatka bezpieczenstwa zostanie
umieszczony na etykiecie wyrobu piktogram informujacy o zakazie uzywania wyrobu do iniekcji
srodgatkowych:

zalecenia dotyczace
dziatari, ktére powinien
podjac uzytkownik

Ninigjsza notatka ma eharakter prewencyjny..

ROZPOWSZECHNIENIE NOTATKI BEZPIECZENSTWA

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytugji, kire powinny zostac poinformowane, oraz do kazde).
instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosze przekazac te natatke wszystkim instytucjom, na kidre niniejsze dzialania majg wptyw.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomicnych w jej wyniku dzialaniach, aby zagwarantowac
skutecznos¢ dzialan karygujacych.

Jako wytwdérca przedmiotu niniejszej notatki prosimy o:
1. identylikage dostepnosci wyrobu w Panstwa instytudi / firmie

Ninieiszy dokument jest wilasnoscia ZARYS International Group spofka z ograniczong odpowiedzialnoscia spdika komandytowa |
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Zadna jege czesd nie moze byd zmieniana lub kopiowana bez zgody Pefnomocnika Zarzgdu d/s Jakosci.




