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Pilna notatka bezpiecze nistwa
Kotnierz InterActive Healing Collar
Identyfikator FSCA : 2018.01.XX

Rodzaj operacji (wymiana urz agdzenia)

Imie i nazwisko:
Adres:
Numer zamowienia:

Szanowny Doktorze,

W ramach naszego procesu zgtaszania kwestii zwigzanych ze zgodnoscig z regulacjami odkrylismy, ze
kotnierz InterActive Healing Collar, numer produktu 6530-15, numer partii 104203, nie byt sterylizowany
w opakowaniu przed wysytka. Jesli ta partia znajduje sie w uzytku, pacjent moze by¢ narazony na
kontakt niesterylnego urzgdzenia z naruszong tkanka dzigstowa, co moze spowodowaé zakazenie. Po
zbadaniu tego problemu uznalismy caty produkt w tej partii za niesterylny. To zagrozenie dla zdrowia ma
niskie prawdopodobienstwo wystgpienia (ponizej 1%), poniewaz pacjent musiatby by¢ narazony na
kontakt z produktem w momencie naruszenia tkanki dzigsta, a wystgpienie zakazenia zalezatoby od
stopnia zaburzenia stanu ogdlnoustrojowego pacjenta. W przypadku infekcji pacjent powinien by¢
leczony antybiotykami. Nie zgtoszono zadnych chordb, obrazen ani zgonéw w odniesieniu do tej kwestii.

Ponizsza tabela zawiera liste czesci i numerdw partii, ktérych dotyczy problem. Prosimy sprawdzié te
tabele i okresli¢, czy w Panstwa zasobach znajdujg sie takie wadliwe produkty. Dodatkowo po dokonaniu
zwrotu produktu do Implant Direct Sybron Manufacturing LLC otrzymajg Panstwo produkt zastepczy.

Opis produktu Numer czesci Numer partii

Kotnierz InterActive Healing Collar 6530-15 104203

1. Prosimy sprawdzi¢ swoje zasoby pod katem wadliwych produktéw.
2. Prosimy wypetni¢ i odesta¢ ,,Formularz zwrotny wycofania produktu i potwierdzenia” oraz
wystaé go wraz z wadliwym produktem, jesli jest dostepny, w ciggu 48 godzin.

Do tego zawiadomienia dotgczamy koperte zwrotng dla wadliwego produktu. Prosimy zwrdcic
wadliwy produkt w tej kopercie.
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Ponizszy podpis potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato przestane do odpowiedniego organu
regulacyjnego. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z zespotem obstugi klienta
Implant Direct Sybron Manufacturing LLC pod numerem 00800 4030 4030. Implant Direct Sybron
Manufacturing szczerze przeprasza za niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta sytuacja.

Z wyrazami szacunku,
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ignature

Jose Trejo, Koordynator ds. Wycofania Produktow i HHE / Specjalista ds. Zgodnosci
Implant Direct Sybron Manufacturing LLC

3050 E. Hillcrest Drive

Thousand Oaks, CA 91362

Zwroty i osoba do kontaktu:

Berlinde Janssen i Zespdt Obstugi Klienta
Implant Direct Europe AG

Hardturmstrasse 161 8005 Zurych, Szwajcaria
Tel.: 00800 4030 4030

Zatacznik:
Formularz zwrotny
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Imie i nazwisko:
Adres:
Numer zamowienia:

Formularz potwierdzenia wycofania kotnierza Healing
InterActive Collar

Opis produktu Numer czesci Numer partii
Kotnierz InterActive Healing Collar 6530-15 104203
O Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia o czynnosciach korygujgcych dla produktu

InterActive Healing Collar. Sprawdzilismy nasz stan magazynowy i udato nam sie zlokalizowa¢
co najmniej jedng sztuke wyzej wymienionego produktu. Powyzej podalismy numer(y) czesci
oraz numer(y) partii.

llos¢

O Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia o czynnosciach korygujgcych dla produktu
InterActive Healing Collar. Sprawdzilismy nasz stan magazynowy i nie udato nam sie

zlokalizowac ani jednej sztuki wyzej wymienionego produktu.
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Imie i nazwisko:
Adres:
Numer zamodwienia:
Osoba do kontaktu (drukowanymi literami) Placéwka
Podpis Data

~

/ PROSIMY ROWNIEZ O WSPOtPRACE W ZAKRESIE PRZEStANIA
NINIEJSZEGO FORMULARZA POTWIERDZENIA ZA POSREDNICTWEM
FAKSU/POCZTY ELEKTRONICZNEJ/POCZTY NA PONIZSZY
NUMER/ADRES E-MAIL, W CELU POTWIERDZENIA OTRZYMANIA
NINIEJSZEGO ZAWIADOMIENIA, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY SA
PANSTWO W POSIADANIU JAKIEGOKOLWIEK PRODUKTU, KTOREGO
\ DOTYCZY PROBLEM, CZY TEZ NIE. /

00800 4030 4030 / customerservice@implantdirect.eu
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