PILNA NOTATKA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA

DO WIADOMOSCI | Kierownik sali operacyjnej i zarzadzania materiatami

RODZAJ PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

DZIALANIA

NR REF./ DATA ASP02/2012/ 11 kwietnia 2012 r.

PRODUKT Problem dotyczy produktow o nastepujacych kodach i numerach partii:
Wskaznik biologiczny STERRAD CycleSure 24, NR REF. 14324
Zestaw do walidacji, STERRAD NX ze wskaznikiem biologicznym CycleSure 24
Bl, NR REF. 20253
Numery partii:

214117; 216117; 217117; 227117, 227118; 228117

SZCZEGOLOWY Niniejsze pismo dotyczy szesciu (6) powyzszych niespetniajgcych wymagan

OPIS partii wyrobu STERRAD CycleSure 24 B, ktére dostarczono miedzy sierpniem

URZADZENIA 2011 r. a listopadem 2011 r.

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo jeden z wyzej wymienionych
produktéw.

PRZYCZYNA Firma ASP stwierdzita ostatnio, ze niektére partie materiatéw wyjsciowych, kitére
zostaty odrzucone w badaniach kontrolnych dopuszczajgcych do uzycia po
przyjeciu, wykorzystano do produkcji okreslonego zakresu partii wyrobu
STERRAD CycleSure 24 BI, ktére zostaty nieumysinie zwolnione do obrotu. Do
tej pory nie zgtoszono reklamacji zwigzanych z tymi seriami wyrobu STERRAD
CycleSure 24 B.

DZIALANIE Potrzebujemy Panstwa pomocy, aby zagwarantowac¢ zlokalizowanie wszystkich

produktéw, ktérych dotyczy problem i postepowanie z nimi zgodnie z
ponizszymi instrukcjami.
OBOWIAZUJE OD TERAZ

1) Zidentyfikowaé produkty objete niniejszym powiadomieniem i nie
uzywac wiecej tych kodow produktéw. Numer partii i numer czesci
wydrukowano na etykiecie umieszczonej wokot amputek.

2) Prosze zwrdci¢ wszystkie produkty objete niniejszym komunikatem.

3) Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia (Business Reply Form) i
odestanie go do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Ul. lizecka 24 02-135
Warszawa fax. 22-237-82-82 w ciggu 3 dni roboczych, nawet jezeli nie
posiadajg Panstwo produktu objetego niniejszym powiadomieniem.
Jesli posiadajg Panstwo produkt, ktéry nalezy zwrdcic, prosimy o
zachowanie kopii niniejszego formularza.

4) W celu dokonania zwrotu produktu objetego niniejszym powiadomieniem,
nalezy dotgczy¢ do produktu kopie formularza potwierdzenia i odesta¢ go na
ponizej wskazany adres lub skontaktowac sie z pod numerem telefonu 22-
237-82-81 w celu ustalenia odbioru produktu:

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Ul. Szyszkowa 20 02-285
Warszawa

Jezeli potrzebuja Panstwo pomocy w wykonaniu dzialan zwigzanych z tym
dobrowolnym powiadomieniem dotyczacym bezpieczenstwa wyrobéw
medycznych, prosimy o kontakt z Panem Grzegorzem Kotodziejem 22-237-
82-81.
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PRZEKAZYWANIE

Prosimy o przekazanie tresci tego pisma wszystkim odpowiednim

INFORMACJI pracownikom w Panstwa placéwce.
DANE Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. zajmie sie procesem przekazania
KONTAKTOWE produktu i dokona zwrotu pieniedzy po przestaniu produktu oraz formularza

potwierdzenia (Business Reply Form).

W razie dodatkowych pytah dotyczacych powyzszych dziatan prosimy o kontakt
z przedstawicielem handlowym lub o kontakt telefoniczny z Panem Grzegorzem
Kotodziejem 22-237-82-81.

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci zwigzane z powyzszymi dziataniami.
Jednoczeénie pragniemy zapewnic, ze doktadamy wszelkich staran, aby ten
proces byt dla Painstwa jak najmniej ktopotliwy.

POTWIERDZENIE

Powyzsze dziatania zostaty zgtoszone do wtasciwych wtadz rejestracyjnych.
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