Field Safety Notice: FSN01-2024-03-05 pl 2024.03.05

Taizhou Xinkang Medical Materials Co., Ltd.
No.18, Wuzhou (South) Road,

225300 Taizhou, Jiangsu

People’s Republic of China

Notatka bezpieczernstwa
(Field Safety Notice)

Do wiadomosci:

= dystrybutoréw wyrobéw, ktérych dotyczy ta notatka
= uzytkownikow wyrobéw, ktérych dotyczy ta notatka

Taizhou Xinkang Medical Materials Co. Ltd. jako Producent przedmiotowych wyrobéw w
trosce o bezpieczeristwo uzytkownikéw naszych wyrobodw, prosi o zapoznanie sie z
informacjami zawartymi w tej notatce i podjecie odpowiednich dziatan opisanych w sekgji 3.
lub 4.. i

Dzigkujemy za wspotprace i zrozumienie.

Z wyrazami szacunku
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Field Safety Notice: FSN01-2024-03-05_pl 2024.03.05

Nazwa wyrobu Chusta tréjkatna

1.2 | Typ wyrobu 96 cm x 96 cm x 136¢cm

Do tymczasowego podtrzymywania i unieruchomienia

1.3 | Zastosowanie Kiiniczne konczyny, w przypadku zwichnieé lub ztaman.

1.4 | Numer katalogowy REF: SRO-0295; ID: 1009

1.5 | Numer partii LOT: 22016401

rzyczyna wystawienia | Ustalono ze w/w wyroby nie posiadajg wystarczajgce;

& notatki wytrzymato$ci na rozerwanie.

Wyréb moze nie spetniaé funkcji podtrzymania/
unieruchomienia kontuzjowanej koriczyny. Utrudnienia
ji gania procesu leczenia.

29 Zagrozenie zwigzane z
' uzywaniem

3.1. Sprawdz, czy posiadasz opisany wyzej produkt
3.2. Poddaj produkt kwarantannie
3.3. Przekaz te notatke innym dystrybutorom/aptekom, ktérym te wyroby zostaty
udostepnione, lub powiadom ich o tresci tej notatki w inny sposob.

3.4. Powiadom o treéci tej notatki uzytkownikéw (o ile jest to mozliwe).

3.5. Skontaktuj sig z importerem (jak w sekcji 5) w celu ustalenia dalszych dziatan - to
jest zwrotu wyrobu do importera lub jego utylizaciji. :

3.6. Przeprowadz ustalone dziatania i wyslij wypetniony formularz potwierdzajgcy
wykonanie dziatar (strona 3), do osoby wymienionej w sekgji 5

ontaktuj si¢ z uzytkownikiem (jesli to mozliwe) i przekaz ponizsze wskazéwki:

4.1. Sprawdz, czy posiadasz opisany wyzej wadliwy wyréb.

4.2. Nie uzywaj tego wyrobu.

4.3. Skontaktuj sie z importerem wyrobu ( jak w sekgji 5) w celu uzyskania
rekompensaty za wadliwy wyréb.

5.1 Nazwa firmy ‘ Paso Trading Sp. z o.0.

5.2 | Adres ul. Lutomierska 48, 95-200 Pabianice -

Osoba kontaktowa do ktérej nalezy przesytac¢ wypetniony Formularz Potwierdzenie
dziatan dystrybutora/apteki (jak nizej)

5.3 | Imie i nazwisko Ewa Szewczyk

5.4 | Funkcja w firmie Kierownik Administracji Sprzedazy
55 | e-mail ewadzieszko@paso-trading.pl

56 |tel. + 48 731-655-600,
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Field Safety Notice: FSN01-2024-03-05 pl . 2024.03.05

Formularz: Potwierdzenie dziatarn dystrybutora/apteki

96 cm x 96 cm x 136¢cm

Do tymczasowego podtrzymywania i
unieruchomienia koriczyny, w przypadku zwichnieé
lub ztaman.

ID: 1009 REF: SRO-0295
LOT: 22016401
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