Pilne wycofanie z rynku wyrobu medycznego
Prowadnica dwukierunkowa

30 lipca 2018r.

Adresat: Oddziat Badar Ultrasonograficznych

Ninigjs_zym pragniemy poinformowaé o wycofaniu z rynku wyrobéw medycznych oznaczonych jak wskazano
ggglzleil — Prowadnica igtowa z ostonami do zastosowania z przetwornikami Siemens BP9-4

676-150 — Prowadnica igtowa do zastosowania z przetwornikami Siemens BP9-4

Numery partii:

676-144
A018067 A025606 A029383 A035568 A040839
A021026 A026609 A032036 A037150 A041444
A021226 A026610 A033139 A037231 A041723
A022447 A028159 A033153 A037585
A023876 A028645 A035009 A039417
A025137 A029293 A035010 A040376

676-150

| A035054 | A042207

Szanowny Kliencie,

W ostatnim czasie firma CIVCO wykryta pewien problem jakosciowy w prowadnicy dwukierunkowej do
zastosowania z przetwornikiem Siemens BP9-4. Otrzymujesz niniejsze zawiadomienie, poniewaz wedtug
naszych danych placéwka, ktorg reprezentujesz, otrzymata wyrdb z wadliwych partii.

Opis problemu:

Wykrylismy, ze komponent zawierajgcy prowadnice iglowe albo w ogdle nie ma substancji klejgcej, albo
ma jej niedostatecznie duzo, aby utrzyma¢ w odpowiedniej pozycji kaniule prowadnicy iglowej.

Ztozona prowadnica igly Nieprawidtowe spojenie



Dzialania, ktdre powinien podjaé Klient
CIVCO zwraca sie z prosbg o zwrot wszystkich prowadnic igtowych pochodzgcych z wadliwych partii
wyrobow. Numery partii podane sg na opakowaniu.

W celu dokonania zwrotu wadliwych wyrobow i ustalenia terminu ich wymiany na nowe, uprzejmie
prosimy, aby przedstawiciel Klienta skontaktowat sie z nami telefonicznie pod numerami 800-445-6741
lub 319-248-6757 badz pocztg elektroniczng pod adresem order@civco.com.

Przekazanie niniejszego powiadomienia o wycofaniu wyrobu z rynku:

Niniejsze zawiadomienie wysytane jest do wszystkich Klientéw, ktorzy zakupili zestawy zawierajace
prowadnice igtowe pochodzgce z wadliwych partii. CIVCO uprzejmie prosi o przekazanie niniejszego
zawiadomienia odpowiednim pracownikom placowki Klienta. Jezeli wadliwy wyréb zostat dostarczony do
odbiorcéw spoza organizacji Klienta, prosimy o przestanie stosownego zawiadomienia réwniez
odbiorcom zewnetrznym, do poziomu placéwki medycznej.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace i kontakt w tej sprawie. W razie jakichkolwiek pytan czy watpliwosci
odnos$nie do powyzszych informacji, serdecznie zapraszam do kontaktu.

Z powazaniem,

James Leong
Kierownik ds. Zgodnosci z Regulacjami Prawnymi
CIVCO Medical Solutions


mailto:order@civco.com

Pilne wycofanie z rynku wyrobu medycznego
Prowadnica dwukierunkowa

Termin zwrotu: 17 sierpniu 2018 r.

Oswiadczam, ze zostatem poinformowany/-a o zawiadomieniu wystosowanym przez CIVCO Medical
Solutions w sprawie wycofania z rynku dwukierunkowej prowadnicy igtowe;.

Osoba odpowiedzialna zapoznata sie i zrozumiata tres¢ ww. zawiadomienia.

1. Dokonatem/-am przegladu zapaséw magazynowych wyrobow, ktérych dotyczy
zawiadomienie i stwierdzam, ze nie mamy ich juz na stanie.

2. Dokonatem/-am przegladu zapaséw magazynowych wyrobow, ktérych dotyczy
zawiadomienie i prosze o numer autoryzacji zwrotu w celu dokonania zwrotu wadliwego wyrobu.

Podaj numer partii Podaj liczbe sztuk Podaj numer partii Podaj liczbe sztuk

3. Inne, podaj szczegdty.

Nazwa placowki

Adres Miasto, panstwo Numer telefonu

Nazwisko / Tytut (pismem drukowanym)  Podpis Data

Prosimy o odestanie niniejszego zaswiadczenia faksem pod numer 319-248-6660 lub pocztg elektroniczng
na adres order@civco.com.
Do rak: Dziat Wspornika Infinity, nr telefonu 319-248-6660.

W celu uzyskania dodatkowych informaciji, uprzejmie prosimy o kontakt z przedstawicielem Dziatu Obstugi
Klienta CIVCO. Ze swoim Przedstawicielem Klienta mozesz skontaktowac sie w Dziale Obrazowania
Wielomodalnego CIVCO Medical Solutions, pod numerami telefonéw 800-445-6741 lub 319-248-6757 w
godzinach 7:00 — 17:30 CST. Mozesz sie skontaktowa¢ z nami réwniez pocztg elektroniczng pod adresem
order@civco.com.

Dziekujemy.


mailto:order@civco.com
mailto:order@civco.com

Pilne wycofanie z rynku wyrobu medycznego (pismo przewodnie dla OEM/
Dystrybutora)

Wspornik Infiniti (sprzedawany jako czesé wyrobow marki CIVCO -zestaw
startowy do biopsji i wspornik do biopsiji)

30 lipca 2018 r.

Szanowni Panstwo,

W zalgczeniu przesytam zawiadomienie dotyczgce dwukierunkowej prowadnicy igtowej. Wedtug
naszych danych, przeprowadziliscie Panstwo dystrybucje zestawdw zawierajgcych prowadnice
iglowg pochodzgcych z wskazanych wadliwych partii wyrobow.

Niniejsze wycofanie wyrobdw z rynku realizowane jest do poziomu placéwki medycznej /
uzytkownika. Prosimy o przekazanie kopii niniejszego zawiadomienia wszystkim Klientom, ktérzy
otrzymali ten wyrob.

W przypadku jakichkolwiek pytan, uprzejmie prosimy o kontakt z Przedstawicielem Klienta w celu
uzyskania wytycznych odnosnie do wymiany wadliwego wyrobu. Ze swoim Przedstawicielem
Klienta mozesz skontaktowac sie w Dziale Obrazowania Wielomodalnego CIVCO Medical
Solutions, pod numerami telefonéw 800-445-6741 lub 319-248-6757 w godzinach 7:00 — 17:30
CST. Mozesz sie skontaktowaé z nami rowniez pocztg elektroniczng pod adresem
order@civco.com.

Dziekujemy za wspotprace w tej sprawie.

Z powazaniem,

Jim Leong
Kierownik ds. Zgodnosci z Regulacjami Prawnymi
CIVCO Medical Solutions
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