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Pilna notatka bezpieczenstwa
InterActive Precision 10 Scan Adapter
Identyfikator FSCA: 2018.12.DD

Dziatania naprawcze w placéwkach zdrowotnych

Szanowni Panstwo!

Implant Direct Sybron Manufacturing LLC dokonuje korekty w odniesieniu do adaptera InterActive
Precision |0 Scan Adapter numer czesci 6530-09PT, numery partii 104151, 106478, 114914 oraz
124072, ktore zostaty do Panstwa przestane. Wewnetrzne dochodzenie wykazato, ze te partie nie
zostaty wyprodukowane zgodnie ze specyfikacjg. Nie oczekuje sie natychmiastowych ani
dtugotrwatych konsekwencji zdrowotnych, poniewaz ten produkt jest uzywany tylko podczas
zabiegdw protetycznych. Istnieje mozliwos¢ opdznienia leczenia. Zastosowanie tego produktu nie
bedzie mie¢ efektu niepozgdanego.

Ponizsza tabela zawiera liste czesci i numerdw partii, ktérych dotyczy ten problem. Prosimy
sprawdzi¢ te tabele i okresli¢, czy w Panstwa zasobach znajdujg sie takie wadliwe produkty.

Opis produktu Numery czesci Numer partii
InterActive Precision 10 Scan 104151, 106478, 114914,
Adapter 6530-09PT 124072

1. Prosimy sprawdzi¢ swoje zasoby pod katem wadliwych produktow.

2. Prosimy o wypetnienie i odestanie formularza potwierdzenia w ciggu 48 godzin; odtozy¢
produkt i zwrécic go.

3. Jesli sg Panstwo autoryzowanym dystrybutorem produktéw firmy Implant Direct Sybron
Manufacturing LLC, prosimy o identyfikacje klientdw, ktorzy mogli otrzymac produkty z
partii, ktorej dotyczy problem oraz o skontaktowanie sie z nimi w celu poinformowania ich o
tym problemie w ciggu czterdziestu osmiu (48) godzin od otrzymania tego zawiadomienia.

Jezeli majg Panstwo ktérykolwiek sposréd wymienionych wyzej wadliwych produktéw, prosimy o
zwrot produktu. Przeslemy Panstwu produkt zastepczy. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt z zespotem obstugi klienta Implant Direct Sybron Manufacturing LLC pod numerem 00800
4030 4030. Ponizszy podpis potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato przestane do
odpowiedniego organu regulacyjnego. Implant Direct Sybron Manufacturing LLC szczerze przeprasza
za niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta sytuacja.

Z wyrazami szacunku,

y&u& £ ?7%7?, %la
Signature

dyrektor ds. systemdw jakosci
Implant Direct

3050 E. Hillcrest Drive
Thousand Oaks, CA 91362
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Zwroty i osoba do kontaktu:

Cendrine Mikec i zespdf obstugi klienta
Implant Direct Europe AG

Basicweg 20

3821BR Amersfoort,

Holandia

Telefon: 00800 4030 4030

Faks: +41 44 567 81 01

Zatgcznik: Formularz zwrotny
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Imie i nazwisko:

Adres:

Numer zamoéwienia:

Formularz potwierdzenia z placowki medycznej dotyczacy produktu

InterActive Precision 10 Scan Adapter
(zaznaczy¢ jeden ponizej)

Opis produktu Numery czesci Numer partii
InterActive Precision |0 Scan Adapter 6530-09PT 104151, 106478, 114914,
124072

Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczqcego produktu InterActive Precision 10

Scan Adapter. Sprawdzilismy nasz stan magazynowy i udato nam sie zlokalizowaé co
najmniej jednq sztuke wyzej wymienionego produktu.

Zwracana ilo$¢ tacznie

Autoryzowani dystrybutorzy firmy Implant Direct Sybron Manufacturing LLC: Dodatkowo
potwierdzamy, ze zidentyfikujemy klientow, ktérym mogty zostac¢ dostarczone produkty z
partii, ktorych dotyczy problem, i skontaktujemy sie z tymi klientami w ciggu czterdziestu
osmiu (48) godzin od otrzymania niniejszego zawiadomienia, w celu odebrania od nich
produktu, ktérego dotyczy problem.

LUB

Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczgcego produktu InterActive Precision 10

Scan Adapter. Sprawdzilismy nasz stan magazynowy i nie udato nam sie zlokalizowac ani
jednej sztuki wyzej wymienionego produktu.

Autoryzowani dystrybutorzy firmy Implant Direct Sybron Manufacturing LLC: Dodatkowo
potwierdzamy, Ze zidentyfikujemy klientow, ktérym mogty zostac¢ dostarczone produkty z
partii, ktorych dotyczy problem, i skontaktujemy sie z tymi klientami w ciggu czterdziestu
osmiu (48) godzin od otrzymania niniejszego zawiadomienia, w celu odebrania od nich
produktu, ktérego dotyczy problem.
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Imie i nazwisko:
Adres:
Numer zamoéwienia:

Osoba do kontaktu (drukowanymi literami) Placéwka

Podpis Data

/ PROSIMY ROWNIEZ O WSPétPRACE W ZAKRESIE PRZEStANIA \
NINIEJSZEGO FORMULARZA POTWIERDZENIA ZA
POSREDNICTWEM FAKSU/POCZTY ELEKTRONICZNEJ/POCZTY NA
PONIZSZY NUMER/ADRES E-MAIL W CELU POTWIERDZENIA
OTRZYMANIA NINIEJSZEGO ZAWIADOMIENIA, NIEZALEZNIE OD
TEGO, CZY SA PANSTWO W POSIADANIU JAKIEGOKOLWIEK
PRODUKTU, KTOREGO DOTYCZY PROBLEM, CZY TEZ NIE.
Tel.: 00800 4030 4030 / Faks: +41 44 567 8101 /
k E-mail: customerservice@implantdirect.eu /
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