Your partner in Biopsy and Special Needles

S. Possidonio, 27 stycznia 2023 r.

Do:

BERYL MED POLAND SP. 7Z O.0O.
NIP5321786998

WARSZAWA — POLSKA

Temat: MEDAX_FSN001-2023

Szanowni Panstwo,

firma MEDAX - producent wyrobu medycznego o nazwie automatyczny jednorazowy
system biopsyjny MEDONE - rozpoczyna procedure dobrowolnego wycofania z rynku partii
0 numerze wskazanym w ponizszej tabeli.

Kod Partia Opis

NEO OXUS MODEL: 11Gx150MM
Igta do biopsji szpiku kostnego

NX11150-00 08813-22

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka zakupita wadliwg partie.

Wazna uwaga:
Niniejsze zawiadomienie musi by¢ przekazane do kazdej struktury, w ktérej mogty
zostac przekazane potencjalnie wadliwe wyroby.

Opis problemu:

Niezgodnos¢ stwierdzona przez klienta w zatyczce.

Otwor w zatyczce do przejscia mandrynu jest zbyt cienki i wystepujg frudnosci
podczas pobierania probki tkanki do biopsji.

Potencjalne ryzyko:

Trudno$¢ w pobraniu probki po zabiegu biops;i.

Zuzycie materiatu wigzgce sie z ryzykiem koniecznosci poddania pacjenta
ponownemu zabiegowi biopsiji, co bedzie skutkowac cierpieniem pacjenta.

Wtasciwe organy krajowe zostaty poinformowane o niniejszej FSN.
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Your partner in Biopsy and Special Needles

Wymagane dziatania do przeprowadzenia dystrybutoréw i uzytkownikow

e Prosimy o zidentyfikowanie i poddanie kwarantannie wszelkich wyrobdéw z
wadliwej partii w swoich zapasach.

e Dostarczy¢ kopie niniejszej FSN oraz formularz realizacji zewnetrznych dziatan
naprawczych w zakresie bezpieczenstwa (FSCA) wszystkim
uzytkownikom/szpitalomm moggcym otrzymac wadliwe wyroby.

e Poprosi¢ ww. uzytkownikédw/szpitale o wypetnienie formularza odpowiedzi w
sprawie FSN i odestanie go do Panstwa.

e Potwierdzi¢ firmie Medax, ze wykonano wymagane dziatania w stosunku do
wszystkich klientéw, ktérych dotyczy problem.

Po otrzymaniu wypetnionego formularza odpowiedzi w sprawie FSN firma MEDAX
skontaktuje sie z Panstwem w celu zorganizowania zwrotu wadliwych wyrobdw i
dostarczenia wyroboéw zastepczych.

Firma Medax przywigzuje najwyzszg wage do jakosci produktéw i bezpieczenstwa
pacjentow.

Dziekuiemy za poswiecenie uwagi tej sprawie i przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci, jakie ten problem mogt spowodowac. Jesli majg Panstwo
jakiekolwiek pytania lub watpliwosci dotyczgce wycofania wyrobdw, prosimy o
kontakt z zespotami ds. obstugi klienta i zapewnienia jakosci firmy MEDAX pod
adresem e-mail:

sales@medax.it
customercare@medax.it

ga@medax.it
quality3@medax.it

W przypadku checi uzyskania dodatkowych informacji lub wyjasnien pozostajemy do
Panstwa dyspozycii.

Dziekujemy za uwage i wspotprace

Z wyrazami szacunku

Stefano Cavalieri
Quality Assurance Manager
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medical devices

Wzér informacji zewnetrznej dotyczacej bezpieczenstwa Formularz odpowiedzi
dystrybutora

Formularz odpowiedzi dystrybutora/importera

1. Informacja zewnetrzna dotyczaca bezpieczenstwa (FSN)

Nr referencyjny FSN* MEDAX 001_2023
Data FSN* 27.01.2023

Nazwa produktu/wyrobu* NEO OXUS MODEL: 11GX150MM
Kod(y) produktu NX11150-00

Numery partii/seryjne 08813-22

2. Dane szczegoétowe dystrybutora/importera

Firma*

Numer klienta

Adres*

Adres wysytkowy, jezeli inny niz podany
powyzej

Imie i nazwisko osoby do kontaktu*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

3. Zwrotne potwierdzenie odbioru do nadawcy

E-mail ga@medax.it
Infolinia dystrybutora/importera /

Adres pocztowy /

Strona internetowa /

Termin na dostarczenie formularza 15.02.2023

odpowiedzi dystrybutora/importera

4. Dystrybutorzy/importerzy (prosze zaznaczy¢ wszystkie pasujace twierdzenia)

* Potwierdzam otrzymanie, Dystrybutor/importer wypetnia lub wpisuje Nd.
D przeczytanie i przyjecie do
wiadomosci tresci Informac;ji
zewnetrznej dotyczacej
bezpieczenstwa.

Sprawdzi’rem(-am) swoje stany Dystrybutor/importer podaje ilos¢ i date
magazynowe i objgtem/objetam
zapasy kwarantanng.

O

Zidentyfikowatem(-am) klientéw,
ktorzy otrzymali lub mogli otrzymac
ten wyréb

O

D Zatgczytem(-am) liste klientéw
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Poinformowatem(-am) Data przekazania informacji:

zidentyfikowanych klientéw o

niniejszej FSN

Otrzymatem(-am) potwierdzenie

odpowiedzi od wszystkich

zidentyfikowanych klientow

Zwrécitem(-am) wadliwe wyroby — Podac liczbe, numer partii / serii / date zwrotu (te same

podac liczbe zwrdconych wyrobow i informr—:lcje,. ktg’)re sg wymagane w formularzu

date wykonania. odpowiedzi klienta)

Zniszczytem(-am) wszystkie wadliwe | Podac liczbe, numer partii / serii / date zwrotu (te same

wyroby — podaé liczbe zniszczonych informgcje,_ ktgﬁre sg wymagane w formularzu

wyrobow i date wykonania. odpowiedzi kiienta)

D Ani ja, ani zaden z moich klientéw
nie posiadamy na stanie wadliwych

wyrobow

Imie i nazwisko drukowanymi literami Whpisa¢ imie i nazwisko dystrybutora/importera

O O O 0O

Podpis* Podpis dystrybutora/importera

Data*

Pola obowigzkowe oznaczono *

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i
potwierdzita otrzymanie FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji jest dowodem, ktéry jest nam potrzebny do
monitorowania postepu dziatan naprawczych.
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