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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO

Rurki PVC (wezyki) stosowane w mankietach do
ambulatoryjnego monitorowania cisnienia krwi
(ABPM)

Firma Spacelabs Healthcare jest dumna z tego, ze dostarcza produkty spetniajgce najbardziej
rygorystyczne standardy doskonatos$ci. W tym celu wdrazamy $ciste procesy kontroli jakosci, aby
zagwarantowad, ze kazdy produkt jest zgodny z naszymi specyfikacjami. Niniejsze pismo do klientéw
informuje o potencjalnym problemie zwigzanym z wezykiem w nizej wymienionych mankietach do
ci$nieniomierzy ambulatoryjnych. Plastyfikator zawarty w wezyku moze z czasem ulec degradacji

i wyptukaniu, przez co wezyk stanie sie lepki, a nastepnie twardy i kruchy.

Wadliwe produkty:

e Wielorazowe tkaninowe mankiety ABP Spacelabs: 015-0118-05Q; 015-0067-05Q; 015-0068-06Q;
016-0077-06Q i 016-0109-05Q

e Wielorazowe nylonowe mankiety ABP UltraCheck: 016-1320-02; 016-1826-02; 016-2635-02
i016-3242-02

Powdd akcji naprawczej: Ustalono, ze plastyfikator w wezyku moze z czasem w niektdrych przypadkach
ulec wyptukaniu, przez co wezyk stanie sie lepki, a nastepnie twardy i kruchy. Problem ten zaobserwo-
wano w pewnych warunkach srodowiskowych, np. wysoka temperatura i wilgotnos$¢ badz nadmierna
ekspozycja na wysokie stezenia alkoholu lub wybielacza mogg przyspieszy¢ pogorszenie jakosci. Aby
zfagodzi¢ te problemy, czesci, ktorych dotyczy ten problem, bedg teraz oznaczone terminem waznosci.

Opis zagrozenia i potencjalne szkody: W zwigzku z tym problemem nie ma przewidywalnego ryzyka dla
bezpieczenstwa pacjentow lub opiekundw.

Wymagane dziatania: Nalezy pamietac o potencjalnym pogorszeniu jakosci wyrobu i unikaé
nadmiernego uzytkowania, czyszczenia lub narazenia na dziatanie sSrodkow czyszczacych. Jesli wezyk
stanie sie lepki lub nieelastyczny, nalezy go wyrzucic.

Wszystkie produkty, ktdrych dotyczy problem, bedg teraz oznakowane terminem waznosci lub
produkowane z wezykami, ktére nie wymagajg wskazania okresu waznosci.
Dalsza pomoc:

Jesli potrzebujg Panistwo dalszej pomocy, prosimy skontaktowac sie z serwisem firmy Spacelabs
pod numerem 1-800-522-7025 lub odwiedzi¢ naszg strone internetowa
https://spacelabshealthcare.com/support/.
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Panstwa zadowolenie i zaufanie do naszych produktéw ma dla nas najwyzsze znaczenie. Przepraszamy
za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wyniknac z obecnej sytuacji, i dziekujemy za zrozumienie

i wspotprace w celu rozwigzania tej kwestii. Stale dgzymy do tego, aby dostarczaé produkty najwyzszej
jakosci, i dziekujemy za cierpliwo$¢ w czasie prac nad rozwigzaniem obecnego problemu.
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Zachary Orlowski
Wiceprezes ds. marketingu

Spacelabs Healthcare, Inc.

35301 SE Center Street, Snoqualmie, WA 98065 | Tel. +1 425 396 3300 | +1-800-522-7025
www.spacelabshealthcare.com Strona2z2


http://www.spacelabshealthcare.com/

