%9 Unomedical

A Convalec Company

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY

BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU
UZYTKOWNIK KONCOWY

Nazwa handlowa: maski tlenowe i maski twarzowe z namiotem

NR SERII: numery katalogowe i numery serii wadliwych produktow podano w zataczonym
arkuszu

Identyfikator FSCA: 2010/12/PVC

Rodzaj dzialania: zwrot produktu do dostawcy ze zwrotem kosztow zakupu

11 stycznia 2011
Wycofanie obejmuje okreslone serie masek tlenowych i masek twarzowych z namiotem.

Opis problemu:

Firma Unomedical pragnie poinformowa¢ Panstwa o mozliwych nieprawidtowosciach podczas
wytwarzania wymienionego wyzej produktu. W przypadku niektorych masek tlenowych i masek
twarzowych z namiotem na wewnetrznej i/lub zewnetrznej stronie maski moze wystepowac lepka
substancja, ktéra pojawia si¢ okoto 6 do 8 miesiecy po wyprodukowaniu produktu. Produkt ten
Jest wycofywany z powodu mozliwosci wystapienia takiej sytuacji w przypadku masek. Lepkie
maski moga wywota¢ niewygode, a w niektorych przypadkach istnieje niewielkie
prawdopodobieristwo wystapienia uszczerbku na zdrowiu u pacjenta.

W celu przeciwdziatania potencjalnemu ryzyku uszczerbku na zdrowiu produkt (ktory mozna
zidentyfikowa¢ na podstawie numeréw serii, zgodnie z opisang nizej procedura identyfikacji) jest
wycofywany z rynku i zwracany jest koszt j ego zakupu.

Procedura identyfikacji

Produkty, w ktorych wystepuje ten problem mozna zidenty fikowaé na podstawie numeru serii
produktu.
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Instrukeja dotyczgea dzialan, jakie powinien podjaé koncowy uzytkownik:

Wedlug nasze; dokumentacji otrzymali Panstwo dostawe wadliwych produktéw. Nalezy
wykonac opisane ponizej dziatania:

1. Zaprzestaé uzywania wszystkich masek tlenowych i masek twarzowych z namiotem z
wadliwych serii oznaczonych odpowiednimi numerami, ktére mogg znajdowad sie w
Panstwa posiadaniu.

2. Sprawdzi¢ zmagazynowane produkty i wypelni¢ zataczony kwestionariusz, ktory
dystrybutor powinien Pafstwu przesta¢ do dnia 28.02.201 1r.

3. Odesta¢ wszystkie wadliwe produkty do dystrybutora za zwrotem kosztéw do dnia
28.02.2011r.

4. Wyraznie oznaczy¢ wszystkie zwracane produkty napisem: , Maski tlenowe/namiot
twarzowy firmy Unomedical wycofane nazwa Panstwa firmy”

Przesylanie niniejszego ,, Komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu”

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktore nalezy poinformowaé w
Panstwa firmie lub innych firmach. do ktorych przekazano potencjalnie wadliwe urzadzenia.

O dziataniach korygujacych, zwiazanych z niniejszym ., Komunikatem dotyczacym
bezpieczenstwa stosowania produktu”, poinformowano odpowiednie wladze krajowe.

Firma Unomedical, przepraszajac za wszelkie zwiazane 2 tym niedogodnosci, prosi o
udostepnienie ninigjszego .. Komunikatu™ wszystkim nabywecom/uzytkownikom masek
tlenowych/masek twarzowyeh z namiotem. W razie jakichkohviek pytan nalezy zwracac si¢ do
dystrybutora lub migjscowego przedstawicicla firmy Unomedical.

Osoba wyznaczona do udzielania informacji w sprawach zwigzanych z niniejszym pismem:
Owypelnia dystrybutor)
Imig i nazwisko (wypetnia dystrvbuior) KATARZYNA TLE BANSICA
ILONA  RYkEEK_
Adres (wypelnia dystrvbutor) A R gy Sp. I( .
SkAMEX  spéike’ 2 OgrauClone gg.QPngduo; feose SP
. CQ(}S40CL\.O/H"L«Q 2‘)@[52 ( Qs - fzhA ooly 4
Tel.: (wypelnia dystyburor) 400 HA 6¥ 3 AY AU ’i«"lg W2 AU DS
Faks: fwypelnia dystrybutor) 1 UL 12 Uo i
E-mail: dwypelnia dystrybutor) kasia ‘) @ skame . cow. ?i’
onar @ <kamer. cam. ?(

SKAMEX

Spélka z ograniczong odpowiedzialnoscig Sp. k

93-121 £6dz, ul. Czestochowska 38/52

tel. 042 677 14 11, fax 042 672 40 1¢ R i
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Q‘:. Unomedical

A Convalec Company

KWESTIONARIUSZ WYCOFYWANIA PRODUKTU DLA KONCOWYCH
UZYTKOWNIKOW

Odbiorca produktu:

NAZWA: ADRES: ILOSC:

Przestano do Panstwa nastepujace produkt(-y):

NR KATALOGOWY: PRODUKT: NR SERII: ILOSC:

Odbiorca potwierdza (przy odpowiednich pozycjach wstawi¢ znak zaznaczenia), ze:
Nie posiada zadnego z wymienionych wyzej produktow

Nadal posiada pewng ilo$¢ wymienionych wyzej produktow.
Zostang one zwrédcone zgodnie z instrukcjg otrzymana od dystrybutora.

Numer/seria produktéw przeznaczonych do zwrotu: sztuk

IMIE I NAZWISKO (DRUKOWANYMI LITERAMI) PODPIS DATA
ORAZ STANOWISKO SLUZBOWE

ADRES

Niniejszy formularz zostal nadestany przez przedstawiciela dystrybutora:

IMIE I NAZWISKO PODPIS DATA
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9,9 Unomedical

A Convalec Company

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY

BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU
DYSTRYBUTOR

Nazwa handlowa: maski tlenowe i maski twarzowe z namiotem

NR SERII: numery katalogowe i numery serii wadliwych produktéw podano w zataczonym
arkuszu

Identyfikator FSCA: 2010/12/PVC

Rodzaj dzialania: zwrot produktu do dostawcy ze zwrotem kosztow zakupu

11 stycznia 2011
Wycofanie obejmuje okreslone serie masek tlenowych i masek twarzowych z namiotem.

Opis problemu:

Firma Unomedical pragnie poinformowa¢ Parstwa o mozliwych nieprawidlowosciach podczas
wytwarzania wymienionego wyzej produktu. W przypadku niektoérych masek tlenowych i masek
twarzowych z namiotem na wewnetrznej i/lub zewnetrznej stronie maski moze wystepowaé lepka
substancja, ktora pojawia si¢ okolo 6 do 8 miesiecy po wyprodukowaniu produktu. Produkt ten
jest wycofywany z powodu mozliwosci wystapienia takiej sytuacji w przypadku masek. Lepkie
maski moga wywolac¢ niewygode, a w niektérych przypadkach istnieje niewielkie
prawdopodobienistwo wystapienia uszczerbku na zdrowiu u pacjenta.

W celu przeciwdziatania potencjalnemu ryzyku uszczerbku na zdrowiu produkt (ktéry mozna
zidentyfikowa¢ na podstawie numeréw serii, zgodnie z opisang nizej procedurg identyfikacji) jest
wycofywany z rynku i zwracany jest koszt jego zakupu.

Procedura identyfikacji

Produkty, w ktérych wystepuje ten problem mozna zidentyfikowac na podstawie numeru serii
produktu.
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0,9 Unomedical

A Convalec Company

Instrukcja dotyczjca dzialan, jakie powinien podjac¢ dystrybutor:

Wedlug naszej dokumentacji otrzymali Pafstwo dostawg wadliwych produktéw. Nalezy
wykonac opisane ponizej dzialania:

k;

Sprawdzi¢ oba zalaczone kwestionariusze i niezwlocznie odlozy¢ wszystkie
zmagazynowane produkty.

Przesta¢ do nabywcow kopie ,,Komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
produktu” oraz , Kwestionariusza wycofywania produktu dla koncowych uzytkownikow™
z prosbg o zwrécenie Panstwu wadliwych produktéw.

Po odestaniu produktéw i wypetnionych »Kwestionariuszy wycofywania produktu dla
koncowych uzytkownikéw” skontaktowaé si¢ z firmg Unomedical w celu uzgodnienia
zwrotu zmagazynowanych produktéw oraz zwrotu kosztow jego zakupu.

Wyraznie oznaczy¢ wszystkie zwracane produkty napisem: ,,Maski tlenowe/namiot
twarzowy firmy Unomedical wycofane z nazwa Panstwa firmy”

Odestac¢ do nas réwniez wypeiony ,,Kwestionariusz wycofywania produktu dla
dystrybutora” oraz wszystkie , Kwestionariusze wycofywania produktu dla koncowych
uzytkownikéw” (faksem lub droga elektroniczng).
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9,9 Unomedical

A Convalec Company

Przesylanie niniejszego ,, Komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu”

Niniejszy komunikat nalezy przekazaé wszystkim osobom, ktore nalezy poinformowaé w
Panstwa firmie lub innych firmach, do ktérych przekazano potencjalnie wadliwe produkty.

O dziataniach korygujacych, zwigzanych z niniejszym ..Komunikatem dotyczacym
bezpieczenfistwa stosowania produktu”, poinformowano odpowiednie wladze krajowe.

Firma Unomedical, przepraszajac za wszelkie zwiazane z tym niedogodnosci. prosi o
udostegpnienie niniejszego ,,Komunikatu™ wszystkim uzytkownikom masek tlenowych/masek
twarzowych z namiotem. W razie jakichkolwiek pytan nalezy zwraca¢ si¢ do dystrybutora lub
miejscowego przedstawiciela firmy Unomedical.

Osoba wyznaczona do udzielania informacji w sprawach zwigzanych z niniejszym pismem:

Bente Blauenfeldt
Analityk ds. dystrybucji

Birkerad Kongevej 2
3460 Birkerad
Dania

Tel.: +45 4810 3056
Faks: + 45 4810 3000
E-mail: bente.blauenfeldt@convatec.com

W przypadku pytan dotyczacych zamowien lub produktow zastepczych nalezy zwracaé sie do
miejscowego przedstawiciela firmy Unomedical.
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9,9 Unomedical

A Convalec Company

KWESTIONARIUSZ WYCOFYWANIA PRODUKTU DLA DYSTRYBUTORA
Odbiorca produktu firmy Unomedical:

Nazwa:
Adres: -
Przestano do Panstwa nastepujace produkty:
Nr Dostarczona
Nr faktury zamdéwienia Numer katalogowy Nr serii ilosé

SEE ATTACHMENT 1

Odbiorca potwierdza (przy odpowiednich pozycjach wstawi¢ znak zaznaczenia), ze:
Nie posiada zadnego z wymienionych wyzej produktow.

Nadal posiada pewna ilos¢ wymienionych wyzej produktéw,
Zostana one zwrGcone zgodnie z instrukcja firmy Unomedical.

Numer/seria produktéw przeznaczonych do zwrotu: sztuk

Pewna ilos¢ produktow zostata wystana do nastepujacych nabywcow:

NAZWA: ADRES: ILOSC:

Odbiorca skontaktuje si¢ z tymi nabywecami w celu upewnienia sig, ze postapia zgodnie z instrukcja
wystang na ich adres.

Odbiorea prosi firme Unomedical o skontaktowanie si¢ z tymi nabywcami.

IMIE I NAZWISKO (DRUKOWANYMI LITERAMI) PODPIS DATA
ORAZ STANOWISKO SLUZBOWE

ADRES

Niniejszy formularz zostal przestany przez przedstawiciela firmy Unomedical:

IMIE | NAZWISKO PODPIS DATA
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.:’Q Unomedical

A CorwvaTee Cumpany

Skamex Company Ltd
93-121 Lodz-Ul
Czestochowska
Poland

Attachment 1

Product Shipment Qty.
ID# Lot # Customer Date (Units)
10-12-
3772MM 09-48 Skamex Company Ltd 2009 4000
222MM 09-31 Skamex Company Ltd 09-17-09 2500
102MM 10-34 Skamex Company Ltd 8-25-2010 30000
25-08-
3772MM 10-32 Skamex Company Ltd 2010 2100

Recall of Oxygen Masks



KARTA ODPOWIEDZI KLIENTA
NA WYCOFANIE Z OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO/WYROBU MEDYCZNEGO

Dotyczy:

Maska tlenowa dla dorostych z drenem Nr katalogowy HOS-102MM
Maska tlenowa dla dzieci z drenem Nr katalogowy HOS-222MM
Nebulizator OPTI-MIST z maska Nr katalogowy HOS-3772MM

PRODUCENT: Unomedical
Numer LOT (serii): Wskazany ponizej w tabelce

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie prosimy o wypelnienie karty i zaznaczenie odpowiedniego pola, nawet jesli
wyszczegllnione produkty lecznicze/wyroby medyczne nie znajduja si¢ u Panstwa
w magazynie. Uprzejmie prosimy o odeslanie niniejszej karty faxem na numer 042 672 40 10.

| nie mamy na stanie zadnych ww. produktow leczniczych/ wyrobow medycznych
] posiadamy nastgpujace produkty lecznicze/wyroby medyczne

Numer katalogowy Numer serii, rozmiar, | Ilo$¢
dawka, wielko$¢
opakowania

HOS-102-MM 10-34

HOS-222-MM 09-31

HOS-3772MM 09-48

HOS-3772MM 10-32

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

Prosimy o bezzwloczna odpowiedz i zwrot posiadanych na stanie
produktow leczniczych/wyrobow medycznych do firmy Skamex
najpozniej w ciagu 7 dni od otrzymania niniejszej ..Karty odpowiedzi
klienta” w sposob ustalony z pracownikiem Dzialu Handlowego firmy
Skamex.

Adres SZPItaAla/FIrMY ....eeeiicciicniicniissnnicsssssniicssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssass

Imig i NAaZWiSKO 0S0DY KONEAKEOWE]: «.eeeevcuriirsriisieiissnicssnnicsssnicsssnessssnessssnessssnsssssssssssssssssssssnsssssnsaaes
INT LRIETOMUL oceieveriiirniiineicnsnicssniessnnnssssnissssnisssssssssssssssnsssssssessssssssssssssssssssnsssssnsssssssssssssssssssssssasssssassses

Osoba kontaktowa w firmie Skamex W LodZi: ..cceuvvereiiieeiiireiiereeeieneeneenees
Tel...042 677-14-... , adres e-Mail: ..coveiiiiiineeieeiiiiiiieeeeeeeeerereneeeeeeessessssecccccsssnssssccnes

PROSIMY O NATYCHMIASTOWE POTWIERDZENIE
OTRZYMANIA PISMA
Data Podpis
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