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POWIADOMIENIE O DOBROWOLNYM WYCOFANIU PRODUKTU Z RYNKU

Szanowni Panstwo!

Firma Sinmed uruchomita procedure dobrowolnego wycofania z rynku czesci wyrobéw Oral
Care Zestaw do toalety jamy ustnej. Powodem wycofania jest btedne oznakowanie Ptynu do
ptukania jamy ustnej Oral Rinse zawartego w powyzszych zestawach.

Pragniemy jednoczesnie podkresli¢, iz firma Sinmed nie otrzymata zadnych zgtoszen zdarzen
niepozadanych zwigzanych z tym produktem. Btagd w oznakowaniu wyrobu nie ma
negatywnego wptywu na bezpieczenstwo pacjentéw. Ustalilismy przyczyne Zirddiows
zaistniatej sytuacji i wdrozyliSmy dziatania naprawcze majgce na celu wyeliminowanie
stwierdzonego problemu.

PROSIMY O PRZEKAZANIE NINIEISZEJ INORMACJI WSZYSTKIM PRACOWNIKOM PANSTWA
PLACOWKI, KTORZY KORZYSTAJA Z ZESTAWOW DO TOALETY JAMY USTNEJ ORAL CARE.

Niniejsza procedura wycofania dotyczy numerdéw katalogowych i numeréw partii
wyszczegolnionych w ponizszej tabeli:

Numer katalogowy Numer serii

1020 20210114, 20210121, 20210205, 20210211, 20210212,
20210222, 20210226, 20210310, 20210311, 20210312,
20210318, 20210406, 20210407, 20210416, 20210511,
20210514, 20210611

1031 20210611

1040 20210112, 20210113, 20210115, 20210120, 20210204,
20210205, 20210210, 20210222, 20210223, 20210225,
20210303, 20210312, 20210319, 20210405, 20210414,
20210415, 20210427, 20210504, 20210511, 20210514,
20210601, 20210611,

1090 20210129, 20210210

1092 20210210, 20210428

WYMAGANE DZIAtANIA:

1. Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania i dystrybucji produktéw wymienionych
w tabeli i usunigcie wszystkich wadliwych produktéw, niezaleinie od tego, gdzie sg one
przechowywane.

2. Jezeli jakiekolwiek wyroby, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, zostaty przekazane do
innej placéwki, prosimy o skontaktowanie sie z ta placéwka w celu zorganizowania zwrotu.
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Komunikujac sie z ta placéwka, warto rozwazy¢ dofaczenie kopii niniejszego pisma o
wycofaniu wyrobu medycznego z rynku.

3. Prosimy o wypetnienie zaftaczonego formularza w celu potwierdzenia otrzymania
niniejszego zawiadomienia a nastepnie odesta¢ go do Sinmed Sp. z 0.0., ul. Graniczna 32B, 44-
178 Przyszowice, dok@sinmed.pl, fax. +48 32 739 00 45 w terminie 3 dni roboczych. Prosimy
o przestanie formularza nawet w przypadku gdy nie posiadaja Panstwo wyrobu
przeznaczonego do zwrotu.

4. lJesli posiadajg Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu, nalezy zapakowaé je w
odpowiednie opakowanie do wysytki i skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta pod
numerem telefonu 512997426 — Krzysztof Lemejda, aby zorganizowa¢ zwrot.

W trosce o dobro naszych klientéw oraz ich pacjentéw firma Sinmed dba o zapewnienie
bezpiecznego i efektywnego uzytkowania oferowanych wyrobdéw. Mamy Swiadomosé, ze
procedura wycofania z rynku moze zaktdci¢ dziatalno$¢ Panstwa placéwki. Przepraszamy za
wszelkie zwigzane z tym niedogodnosci. W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o
kontakt z biurem obstugi klienta — tel. 512997426, dok@sinmed.pl — Krzysztof Lemejda

z powazaniem
Magdalena Kwasny

Osoba Odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjng
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