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Notatka bezpieczenstwa - dobrowolne wycofanie z rynku kaniul jednorazowych
22Gx100x7

Drogi kliencie,

Niniejszym informujemy, ze firma inomed Medizintechnik GmbH dobrowolnie wycofuje z rynku
artykut o numerze 240114 - kaniule jednorazowg 22Gx100x7 o numerze partii 22F074D i
22K058D.

Ten artykut posiada niezgodng z wymogami izolacje.

Dlatego zalecamy zaprzestanie stosowania tych kaniul.

Nie ma dostepnych raportéw dotyczacych jakichkolwiek zdarzen niepozgdanych lub
obrazen pacjentow.

To wycofanie ma charakter zapobiegawczy.

Ryzyko dla pacjentéw uwaza sie za niskie. Nawet w najgorszych okolicznoéciach jest bardzo
mato prawdopodobne, aby uwolniona ilos¢ substanciji istotnych toksykologicznie byta
wystarczajgco duza, aby wywotac dziatania niepozadane.

Aby wesprze¢ nas w jak najlepszy sposéb, uprzejmie pfo imy o wypetnienie formularza na
stronie 2. Po zwrocie nieuzywanych przedmiotQ\Q{._ i potwierdzeniu, ze pozostate zapasy zostaty
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juz wykorzystane, otrzymajg Parstwo od&me Diﬂ ote uznaniowa.
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Notatka bezpieczenstwa
Dobrowolne wycofanie dla
Kaniula jednorazowa 22Gx100x7

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i odestanie go na adres vigilance@inomed.com.

Jesli masz jakiekolwiek problemy z wypetnieniem lub odestaniem tego formularza, prosimy o jak

najszybszy kontakt.

Formularz potwierdzenia i ujawnienia

Zapoznatem sie z niniejszg Informacjg o bezpieczenstwie w miejscu uzytkowania urzadzen

medycznych i rozumiem jej tresc.

Zwroéce wszystkie mozliwe artykuty, ktérych dotyczy niniejsza informacja o bezpieczenstwie w

terenie.

Z numeru partii, ktérej dotyczy problem, skorzystaliSmy juz z nastepujacych artykutow:

Juz wykorzystane artykuty z 22F074D:
Juz wykorzystane artykuty z 22K058D:

Nazwa:

Stanowisko:

Zaktad opieki zdrowotnej / Dystrybutor:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Data:

Podpis:
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Dane banku
miedzynarodowego:
Commerzbank Freiburg
Konto 150 80 3500
BIN: 680 400 07

BIC: COBADEFF
IBAN: DE39 68040007
0150803500
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Certyfikowany zgodnie z:

DIN EN ISO 13485


mailto:vigilance@inomed.com
mailto:info@inomed.com
http://www.inomed.com

