Bydgoszcz 2020-08-12

Notatka bezpieczeristwa
Importera

Polmil Spoétka z o.0. S.K.A.
Ul. Przemystowa 8B
85-758 Bydgoszcz

Nazwa handlowa produktu, ktdrego dotyczy notatka:

PLASTER DO MOCOWANIA KANIUL 6cm x 8cm JALOWY, REF PSM5035

Identyfikator FSCA: 2020-02

Rodzaj FSCA: zwrot wyrobu dostawcy, wycofanie wyrobu z obrotu i uzywania
Data: 12.08.2020

Szczegdty na temat wyrobow, ktdrych dotyczy notatka:
Model:
- PSM5035 wszystkie serie wyrobu

Opis problemu:

W trakcie procesu reklamacyjnego dotyczacego innego wyrobu, Polmil jako jego importer
kontaktowat sie z wytworca: Jiangsu Yada Technology Group CO., Ltd. z siedzibg w Chinach.

i Autoryzowanym Przedstawicielem w UE. Ustalono, iz wskazany na etykiecie wytwdrca nie
jest faktycznym wytwércg tych wyrobéw, oznakowanie produktu zawiera fatszywe
informacje. Polmil nie importowat przedmiotowego wyrobu bezposrednio od wskazanego
na etykiecie wytworcy, tj. Jiangsu Yada Technology Group CO., Ltd. z siedzibg w Chinach.
Podjeto dziatania majgce na celu potwierdzenie statusu tego wytworcy w stosunku do
pozostatych wyrobow dostarczanych przez bezposredniego dostawce. Ustalono, iz nie jest
on wytworcg Plastra do mocowania kaniul. Zatem nie ma mozliwosci potwierdzenia
jatowosci wyrobow, ani zgodnosci z normami europejskimi materiatéw uzytych do produkgji
plastrow.

Ryzyko: mozliwos¢ wystgpienia infekcji, brak potwierdzenia sterylnosci

Zalecenia dotyczgce dziatan, ktdre powinien podjac uzytkownik:

- Wycofac z obrotu

- Wycofad z uzytkowania,

- Zwroci¢ dostawcy,

- Wypetni¢ Zatgcznik nr 1 do notatki bezpieczenstwa

- Rozpowszechni¢ notatke bezpieczenstwa wsrdd swoich odbiorcow.




Rozpowszechnienie notatki bezpieczenistwa:

Niniejszg notatke bezpieczeristwa nalezy przekaza¢ do wszystkich osob w danej instytucji,
ktore powinny zosta¢ poinformowane oraz do kazdej instytucji, do ktorej przekazano
wadliwe wyroby.

Dane do kontaktu:

Polmil Spoétka z 0.0. S.K.A.
Ul. Przemystowa 8B
85-758 Bydgoszcz

Uprzejmie prosimy o wypetnienie Zatgcznika nr 1 ,, Karty odpowiedzi klienta”- zaznaczenie

odpowiedniego pola, nawet jesli wyszczegélnione wyroby medyczne nie znajdujg sie
u Panstwa w magazynie.

Wypetniong , karte odpowiedzi klienta” nalezy odestaé

- faxem na numer 523486824
lub

- adres mailowy reklamacje@polmil.pl

Z gory dziekujemy za wyrozumiatos¢ i wspotprace w tym zakresie.
Przepraszamy za wszelkie zaistniate niedogodnosci.

Z powazaniem

acek Milecki

/ fszarjzﬁcfi?f/‘c%



Zatgcznik nr 1 do notatki bezpieczenstwa

KARTA ODPOWIEDZI KLIENTA
NA WYCOFANIE Z OBROTU WYROBU MEDYCZNEGO

Dotyczy wyrobu o nazwie:
PLASTER DO MOCOWANIA KANIUL 6cm x 8cm JALOWY, REF PSM5035

Szanowni Panstwo,

Polmil Spotka z 0.0. S.K.A. jako importer i bezposredni dystrybutor wyzej wymienionego
wyrobu podjal decyzje o wycofaniu z obrotu wszystkich dostgpnych serii tego produktu.

Dziatania korygujgce:
PROSIMY O ZAPRZESTANIE UZYTKOWANIA WW. PRODUKTOW,
JESLI POSIADACIE JE PANSTWO NA STANIE MAGAZYNOWYM

Uprzejmie prosimy o wypetnienie karty i  zaznaczenie odpowiedniego pola, nawet jesli
wyszczegolnione wyroby medyczne nie znajdujg sie u Panstwa w magazynie. Wypetniong karte
nalezy odesta¢ faxem na numer 523486824 lub adres mailowy reklamacje @polmil.pl

0 nie mamy na stanie zadnych ww. wyrobéw medycznych
O posiadamy nastepujace wyroby medyczne - Szczegétowe dane w tabeli ponizej:

NUMER REF NUMER SERII POSIADANE ILOSCI

PSM5035

Prosimy o niezwtoczng odpowied? oraz przygotowanie do zwrotu posiadanych na stanie wyrohdéw o
numerze REF PSM5035 najpdzniej w ciggu 7 dni od otrzymania niniejszej ,Karty odpowiedzi klienta”
w sposob ustalony z pracownikiem Dziatu Realizacji Umdw badZ Panstwa bezposrednim opiekunem
handlowym w naszej firmie.

Adres Szpitala/Firmy/ Pieczatka:

Imie i nazwisko 0soby kontaktoWe]: .o e

NrtelefonuU: e,

Data Podpis






