POWIADOMIENIE DOTYCZACE

BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO
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RODZAJ Dobrowolne POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU

DZIALANIA MEDYCZNEGO

NR REF / DATA ASP04/2012/16 lipca 2012 r.

PRODUKT Niniejsza kwestia dotyczy produktéw o nastepujacych kodach i nr serii:
Kaseta STERRAD 100S Nr REF 10113
Nr serii: 12A070

SZCZEGOLY Firma ASP stwierdzita, ze informacje nadrukowane na kasecie uniemozliwiajg

WYROBU prawidtowy odczyt kodu kreskowego przez sterylizator.

PRZYCZYNA Podczas zautomatyzowanego procesu wykonywania nadruku na kasetach
STERRAD 100S umieszczono dodatkowy trzynasty (13) pasek, ktory
uniemozliwia prawidtowy odczyt kodu na kasecie. System STERRAD 100S
zostat zaprojektowany tak, aby przyjmowac wytacznie kasety posiadajgce
prawidtowy kod, w zwigzku z czym sterylizator STERRAD 100S odrzuci
wszystkie nieprawidtowe kasety i wyswietli komunikat btedu ,NIEPRAWIDLOWA
KASETA” (,INCORRECT CASSETTE TYPE”).

DZIALANIE

Zwrot produktu:

1. Prosimy o sprawdzenie posiadanych zapaséw oraz odestanie kaset
STERRAD 100S Nr REF 10113 o nr serii 12A070.
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Rys. 1: Widoczna réznica pomiedzy prawidlowym i nieprawidlowym kodem
kreskowym na kasecie STERRAD® 100S

2. Prosimy o wypetnienie Formularza potwierdzenia (Business Reply Form)
i odestanie do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. na numer fax. 22-
237-82-82 w ciggu 3 dni roboczych, nawet jesli nie posiadajg Panstwo
wycofywanego produktu. W przypadku posiadania wycofywanego
produktu prosimy o przechowywanie kopii niniejszego formularza w
Panstwa dokumentaciji.

3. W celu odestania wycofywanego produktu prosimy o zatgczenie kopii
Formularza potwierdzenia do przesyiki z produktem oraz kontakt z
Grzegorzem Kotodziejem pod numerem telefonu 22-237-82-81 celem
ustalenie dogodnego dla Panstwa terminu odbioru produktu.

FSN ASP04/2012

Strona1z2




POWIADOMIENIE DOTYCZACE

BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

4. Produkty mogg Panstwo takze odsyta¢ wraz z zatgczong kopig
Formularza potwierdzenia na adres:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
Ul. Szyszkowa 20
02-282 Warszawa

Z dopiskiem RECALL STERRAD 100S KASETY

W przypadku jakichkolwiek pytah badZ watpliwosci bardzo prosze o kontakt z
Grzegorzem Kotodziejem Tel. 22-237-82-81.

PRZEKAZANIE Niniejsze pismo nalezy przekazaé wszystkim zainteresowanym
KOMUNIKATU pracownikom w Panstwa jednostce.

DANE Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. przyjmie zwrot produktu i dokona
KONTAKTOWE wymiany produktu na petnowartosciowy lub w przypadku braku jego dostepnosci

dokona zwrotu pieniedzy po otrzymaniu produktu oraz formularza potwierdzenia.

W przypadku dodatkowych pytah dotyczacych niniejszego dziatania prosimy o
kontakt z przedstawicielem handlowym lub kontakt telefoniczny z Grzegorzem
Kotodziejem pod numerem telefonu 22-237-82-81.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z niniejszym dziataniem.
Pragniemy jednak zapewni¢ Panstwa, Ze doktadamy wszelkich staran, aby
uczynic ten proces mozliwie jak najprostszym.

POTWIERDZENIE

Niniejsze dziatanie zostato zgtoszone do odpowiednich wiadz rejestracyjnych.
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