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Firma xy
MusterstraSe 1
11111 Musterstadt

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

dotyczace sporadycznych wad jakosciowych podczas stosowania
produktéow firmy MEDTRON AG: strzykawki ELS 65 ml i zestawy
strzykawek (ELS)

Srodki korygujace: Wycofanie
Odbiorca: uzytkownik, dziatajace przedsiebiorstwo, dystrybutor

Odnos$ne urzadzenia medyczne:

Zestaw MR ELS 65ml
Strzykawka ELS 65ml

Identyfikacja odnosnych wyrobéw medycznych:

Zestaw MR ELS 65ml NR 317602-000, SERIA 20190724
Strzykawka ELS 65ml NR 316065-000, SERIA 20190716

Opis problemu wraz ze zidentyfikowang przyczyna:

ZostaliSmy poinformowani przez naszego dostawce wyzej wymienionych
strzykawek i zestawdw strzykawek ELS, ze wymienione partie mogg ewentualnie
zawierac¢ czgstki wewnatrz strzykawek.

W celu unikniecia jakiegokolwiek zagrozenia dla pacjentéw, wycofujemy
przedmiotowe partie.

Po konsultacji z dostawcg, mozemy zdecydowanie ograniczy¢ potencjalng wade
do wymienionych partii.
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Srodki, ktére ma podjaé uzytkownik:

Chcemy podkresli¢, ze odnosnych partii nie wolno juz uzywac. Prosimy o
odestanie zatqczonego “Potwierdzenia odbioru wycofania produktu R-2020-01" na
podany adres e-mail do 21 lutego 2020 roku.

Jesli posiadacie jeszcze niewykorzystane produkty z danej partii, prosimy o
odestanie ich do swojego dystrybutora Ilub do firmy MEDTRON AG w celu
wymiany produktow lub uznania waszego konta kwotg ceny zakupu.

Przekazanie informacji opisanych w niniejszym pi$mie:

Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktéw w
Panstwa firmie oraz inne osoby, ktére majg zosta¢ poinformowane, zapoznajg sie
z tym "Komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu".
W przypadku przekazania produktow osobom trzecim, prosimy o przestanie kopii
tych informacji lub poinformowanie nizej wymienionej osoby kontaktowej.

Prosimy o zachowanie tych informacji co najmniej do momentu zakonczenia
realizacji Srodka zaradczego, tj. do czasu, gdy produkty z wymienionych partii nie
beda juz stosowane.

Bundesinstitut fur Arnzeimittel und Medizinprodukte" (Niemiecki federalny
instytut ds. produktow leczniczych i wyrobdéw medycznych) otrzymat kopie
niniejszego " Komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu ".

Osoba kontaktowa:

Manuel Warth

Sicherheitsbeauftragter nach § 30 Medizinproduktegesetz (MPG)
Tel.: +49 681 97017 41

E-Mail: m.warth@medtron.com

Jesli majq Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o skontaktowanie sie z nami.

Mit freundlichen GriBen
MEDTRON AG

M. W

Z up. Manuel Warth
Sicherheitsbeauftragter nach § 30 Medizinproduktegesetz (MPG)
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Potwierdzenia odbioru wycofania produktu R-2020-01

Prosimy o wypeftnienie tego formularza i bezzwtoczne odestanie go pocztg
elektroniczng na adres:

m.warth@medtron.com

Niniejszym potwierdzamy, ze zostaliSmy poinformowani o wycofaniu
produktu z rynku z dnia 2020-02-13 w odniesieniu do powyzszego artykutu

i numerdw partii. Informacja o wycofaniu tego produktu zostata
rozpowszechniona w naszym przedsiebiorstwie.
Odnosne Numer Dostarc Ilos¢é Rozdyspono Ilo$¢ odzyskana od Ilo$¢ wykorzystana
oznaczenia partii. zona zidentyfikowana w wana ilos¢/ waszych klientow przez waszych
ilos¢ zapasach i Sprzedana (tylko dla klientow
poddana (tylko dla dystrybutoréw)
kwarantannie dystrybutoro
w)
(do zwrotu do (do zwrotu do
MEDTRON) MEDTRON)
317602-000 20190724
316065-000 20190716

Imie i nazwisko:

Nr telefonu/faksu

Data / podpis:

Pieczec:






