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Rudniki, 14.06.2017

PILNE-NOTATKA BEZPIECZENSTWA- Sonda do zylakow typ Nabatoff

Nr kat. 10-180
Sonda do zylakéw Nabatoff
Nr serii:

AC291214
AC231116
M0214

AC160914
AC300614
AC050514

Nr FSCA: 1/2017/05062017
Rodzaj FSCA: zwrot do dostawcy, ewentualnie modyfikacja/wymiana

Szanowni Panstwo,

w trosce o niezawodnos¢ i bezpieczenstwo oferowanych produktéw informujemy, ze
zidentyfikowaliémy potencjalny problem dotyczacy produktow ,Sonda do zylakéw typu Nabatoff”
dotyczacy potaczenia linki trakcyjnej z oliwka podczas wielokrotnego uzytkowania narzedzia.

W celu sprawdzenia, czy powyisze ryzyko dotyczy réwniez wyrobéw bedacych w Paristwa uzytkowaniu
prosimy o natychmiastowe zaprzestanie uzytkowania (kwarantanne) wyrobow oraz odestanie ich na
adres:

Chirstom Marcin i Marek Dyner S.C.
ul. Mstowska 8
42-240 Rudniki

Po wykonaniu analizy wyrobow przeélemy Paristwu informacjg dotyczacq dalszego postepowania z
wyrobem.

NINIEJSZY DOKUMENY ZAWIERA WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE DALSZEGO BEZPIECZNEGO
UZYTKOWANIA SPRZETU MEDYCZNEGO
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Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sig z nim
zapoznac.
W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych sposobu odsytania w/w produktow prosimy o
kontakt z:

Sylwia Pluta- Dziat Sprzedazy Krajowej

W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych bezpieczeristwa w/w produktéw prosimy o Kontakt
z

Aneta Dyner
Petnomocnik ds. Jakosci i Bezpieczeristwa Wyrobow Medycznych

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi wiasciwemu.

Marcin Dyner
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Certyfikat potwierdzenia Nr 1/2017/05062017

Sktadajac podpis ponizej, potwierdzam, ze wykonano dziatania wymagane w zawiadomieniu
dotyczacym bezpieczeristwa stosowania wyrobu medycznego.

0 Placowka Szpitalna
O Chirurg

(Zaznaczy¢ wiasciwe)
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Nazwa i adres placowki (pieczatka):

UWAGA: Niniejszy formularz naley odestac firmie Chirstom (faksem lub e-mailem).
info@chirstom.pl
Fax: 34 320 15 00






