Henry ScheinInc.
135 DuryeaRoad
11747 Melville, NY

HENRY SCHEIN" Stany Zjednoczone

Pilne: Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

KARPULA HENRY SCHEIN Z AUTOASPIRACJA 1.8ml 9006404
Kontrola # 6361 -10.07.2022 r.

Zwrot wyrobu medycznego do dostawcy

31.08.2022

Szanowni Panstwo:

TABELA A - Produkt objety postepowaniem
Kod produktu Opis produktu Numer partii

900-6404 KARPULA HENRY SCHEIN ZAUTOASPIRACJA 1.8ml 9006404 20210904

Opis problemu: Firma Marrodent Sp. z o. o. dowiedziala si¢ o problemie jako$ciowym u naszego partnera
produkujacego wiasng marke. Dochodzenie wykazato, ze defekt produktu zostal spowodowany rdznicg produkcyjna
pomigdzy poprzednim i obecnym zatwierdzonym dostawca. Obecny dostawca uzywa tylko kleju do mocowania
wspornika do cylindra strzykawki, podczas gdy poprzedni dostawca uzywatl zarowno kleju jak 1 mechanicznego
ogranicznika. Mechaniczny ogranicznik dla wspornika nie jest widoczny na gotowym produkcie, dlatego tez $rodek
ostrozno$ci nie zostal wykryty w dostarczonych probkach przedprodukeyjnych.

Bez mechanicznego ogranicznika wspornik moze odiaczy¢ si¢ od tuby. Jesli uchwyt odpadnie podczas zabiegu,
istnieje duze prawdopodobienstwo, ze moze to spowodowaé zmniejszenie kontroli nad tlokiem podczas podawania
srodka znieczulajgcego lub zagrozenie zadtawieniem, jesli uchwyt zostanie przypadkowo polkniety przez pacjenta. Ze
wzgledu na problemy z dziataniem w tym obszarze i zidentyfikowanymi potencjalnymi skutkami, firma zdecydowala
o wycofaniu tego produktu.

Dzialanie naprawcze: Nasz obecny partner odzwierciedli proces produkcyjny poprzedniego dostawcy (tj. klej
i mechaniczny ogranicznik) dlatego produktu, ktory nastgpnie zostanie oceniony przed akceptacja modyfikacji.

Wymagane dzialania do podjecia przez klientow:

1. Prosimy o sprawdzenie, czy posiadaja Panstwo jakie§ produkty/nr partii, ktorych dotyczy problem,
korzystajac z tabeli A — Produkt objety postepowaniem.

2. Prosimy posegregowa¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie produkty/nr partii wymienione w Tabeli A-
Produkt objety postepowaniem.

3. Prosimy o zwroécenie wyltgcznie okre$lonej pozycji/nr partii wymienionej w Tabeli A- Produkt objety
postepowaniem zakupionego od firmy Marrodent Sp. z 0. 0. w ciaggu 60 dni na ponizszy adres. Do zwrotu
nalezy dolgczy¢ niniejszy komunikat o bezpieczenstwie stosowania produktu.
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HENRY SCHEIN® Stany Zjednoczone

4. Zwroty dotyczace elementow nieobjetych wada nie bedg przyjmowane.

Klienci powinni zwroci¢ produkt do:
Marrodent Sp. z o.0.

43-502 Czechowice-Dziedzice

ul. Beskidzka 10

7R Logistic Park Hala C

5. Prosimy o wypehienie zataczonego formularza potwierdzenia i odestanie go pocztg elektroniczna na adres
QARA@marrodent.pl. Prosimy o odpowiedZ nawet jesli nie dotyczy Panstwa to zgloszenie.

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osob w danej instytucji, ktére powinny zosta¢ poinformowane oraz
do kazdej instytucji, do ktorej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosze zachowaé przez stosowny okres wiedzg o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku dzialaniach, aby
zapewni¢ skutecznos¢ dziatan korygujacych.

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt na adres mailowy QARA@marrodent.pl.

Podjete dziatania majg na celu zapewnienie bezpieczenstwa pacjentéw i uzytkownikéw. Dzigkujemy za Panstwa
zrozumienie i pomoc w jak najszybszym i jak najskuteczniejszym rozwigzaniu problemu.

Z powazaniem,
Artur Podolski,
Prezes Zarzadu, Marrodent Sp. z 0. o.
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Henry Schein Inc.
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PaHENRY SCHEIN 19747 Tl N

Stany Zjednoczone

Data: 31.08.2022 r. Numer kontroli: 6361

Pilne: zawiadomienie o bezpieczenstwie stosowania produktu (poziom uzytkownika
koncowego)
Formularz odpowiedzi

Uwaga, tylko zwroty okreslonych wymienionych pozycji/nr partii zakupionych od Marrodent Sp. z 0. 0. zostang uznane.
Produkty nieobjete gwarancja, numery partii nicobjete gwarancja lub jakiekolwiek produkty niezakupione od Marrodent
Sp. z 0. o. nie zostang uznane. Prosimy o dofgczenie wypelnionego formularza odpowiedzi i kopii faktury do przesylki
zwrotnej. Jesli przesytka zwrotna nie jest nadawana, prosimy o przekazanie odpowiedzi zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

PROSIMY O WYSYLKE USZKODZONEGO PROSIMY O PRZESLANIE ODPOWIEDZI NA
PRODUKTU NA ADRES: ADRES MAILOWY::

Marrodent Sp. z 0.0.
43-502 Czechowice-Dziedzice Email:
ul. Beskidzka 10 )
7R Logistic Park Hala C

QARA @marrodent.pl

[ ] PrzeczytaliSmy i rozumiemy informacje, ktére otrzymaliSmy i bedziemy postgpowaé zgodnie z niezbe¢dnymi
instrukejami, aby zapewnié, ze odpowiednie dzialania zostang podje¢te.

[ ] Sprawdziliémy nasze zapasy i znaleziono nast¢pujacy produkt dotkniety problemem (prosz¢ wypelni¢ ponizsze
informacje).

Kod produktu Numer partii Tlos¢

[ ] Sprawdzili§my nasze stany magazynowe i NIE posiadamy okreslonego produktu w magazynie.

Imi¢ i nazwisko / Stanowisko Dane do kontaktu

Podpis i data

Nazwa firmy Adres / Dane do kontaktu
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