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PILNE: Dobrowolne powiadomienie i wskazowki dotyczace ALLEVYN Cavity 5cm okragty.

Nazwa produktu: ALLEVYN Cavity 5cm okrggty

Kod produktu: 66007326

Numery serii: 1241, 1242, 1243

Szanowny Kliencie,
Smith & Nephew Advanced Wound Management (S&N) podjat decyzje, aby dobrowolnie powiadomi¢
koricowych klientéw o wadliwych partiach ALLEVYN Cavity 5cm okragly. Decyzja zostata podjeta ze
wzgledu na potencjalne zanieczyszczenie podczas procesu produkcyjnego opakowan tych
produktow.
Smith& Nephew jest zobowigzany do przekazywania swoim klientom wysokiej jakoéci, niezawodnych
produktow i jestesmy w zwigzku z tym zobligowani do usuniecia konkretnych partii produktéw z rynku.

Podjete dziatania korekcyjne to wyraz ostroznosci i przezorno$ci majgcy zagwarantowaé
bezpieczenstwo pacjenta i wydajnos¢ produktu.

Dziatania wymagane od Panstwa:

Smith & Nephew radzi wszystkim dystrybutorm, dostawcom i pacjentom, aby natychmiast zaprzestali
dystrybucji oraz stosowania wyzej wymienionych partii produktu ALLEVYN Cavity 5cm okragly.

Prosze niezwlocznie sprawdzi¢ swoje zapasy pod kgtem dostarczonych do Panstwa serii ALLEVYN
Cavity 5cm okragty, ktére podano w zatgczonym formularzu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci jakich omawiana sprawa mogta przysporzy¢ Panstwu
oraz Panstwa klientom lub pacjentom.

Iski

Smith & Nephew
Advanced Wound Management

Bank Pekao S.A.

871240 6247 1111 0000 4976 9904

IBAN: PL 87 1240 6247 1111 000 4976 9904, BIC: PKOPPLPW

NIP: 52628 25 537 REGON: 015890798

KRS 0000226034, Sad Rejonowy dla m. St. Warszawy w Warszawie
Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego

Kapitat zakiadowy: 1.600.000,00 PLN
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PILNE: Korekcja wyrobu

Uwaga:
Nazwa Firmy
Adres
Miejscowosé
Kraj

Dotyczy: Nazwa produktu: ALLEVYN Cavity 5cm okragly
Kod produktu: 66007326
Numer partii produktu: 1241,1242 & 1243

Szanowany Kliencie:
Aby umozliwi¢ firmie Smith & Nephew przeprowadzenie i udokumentowanie dziatai dobrowolnego
wycofywania ALLEVYN Cavity 5cm okragty, prosimy o wypetnienie formularza inwentaryzacji podajac

liczbe dotknigtych numerdw serii w kolumnie ,liczba jednostek do zwrotu”. Jesli nie posiadacie Panstwo
danego produktu w zapasach, prosze wpisa¢ ,0” w odnos$nej kolumnie oraz:

(1) odestaé¢ Formularz

(2) oraz przesfa¢ swojg odpowiedz faksem na numer: 22 570 30 78

Paristwa odpowiedZ jest konieczna, aby$my mogli przeprowadzi¢ wycofanie produktu zgodnie z zarzadzeniami
FDA. Panstwa pomoc w tym wzgledzie ma zasadnicze znaczenie w procesie wycofywania produktu.

Z powazaniem,

Artur Ludwiczynski, Prokurent



Przestaé faxem do:

Data:

Nazwa Klienta:

Sprawdzilismy nasze zapasy pod katem ponizszej serii i ustaliliSmy, ze posiadamy produkt
w podanych nizej ilosciach. Rozumiemy, ze Smith & Nephew musi otrzymac potwierdzenie
dokonanej przez nas korekty w terminie 30 dni od otrzymania niniejszego powiadomienia.

Liczba Liczba

Nazwa produktu Nr produktu Nr serii wystanych jednostek
jednostek do zwrotu

Data zwrotu produktow:

Poda¢ date zwrotu produktu

Nie posiadamy w zapasach zadnego z wymienionych produktow:
zaznaczyé “X”

Imie | nazwisko oraz stanowisko :

Osoba wypetniajgca formularz

Numer telefonu:






