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WYCOFANIE Z OBROTU | UZYWANIA WYROBU MEDYCZNEGO

Szanowni Panstwo!

Informujemy, ze firma Ivoclar Vivadent AG wycofuje z obrotu i wykorzystania produkty
Triplex Hot pink oraz Triplex Cold pink-V w celach zapobiegawczych.

Przyczyna: Materiaty na ptyty protez Triplex Cold i Triplex Hot zostaly zamienione.

Ocena ryzyka:

Poziom ryzyka dla pacjentow, uzytkownikéw i 0sob trzecich zostat uznany za akceptowalny.
Poniewaz materialy nie dzialajg prawidtowo (odcien, polimeryzacja), zostanie to wykryte
przez technika.

* Prosimy o sprawdzenie stanOw magazynowych i zatrzymanie wskazanych
produktéw/partii w magazynie.

e Prosimy réwniez o poinformowanie zaopatrywanych gabinetéw i placéwek
medycznych o otrzymaniu tych materiatow.

* Prosimy o wystanie wiadomosci e-mail do osoby podpisanej pod tym listem
z informacjg na temat ilosci produktéw zatrzymanych w magazynie.

» Ponizej znajduja sie informacje na temat ilosci produktéw, ktéra zostata Panstwu
dostarczona:

Nr art. Opis Nr partii Dostarczona | Data
ilos¢ dostawy

541440 | SR Triplex Cold Polymer 2x500 g pink-V | XT1373

541417 | SR Triplex Hot Polymer 20x500g pink XT1372

Nr partii (nr serii) znajduje sie na produkcie i/lub jego opakowaniu.

Prosimy o podj ecie poni zszych krokdw:

» Zaprzestanie dostawy wskazanych partii/produktéw

»  Woycofanie produktow juz dostarczonych klientom

* Inwentaryzacja wskazanych partii/produktow
Prosimy o wiadomos¢ e-mail z informacjg na temat ilosci poszczegolnych
partii/produktow.
Osoba do kontaktu: Claudia Stuckler /
claudia.stueckler@ivoclarvivadent.com
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« Prosimy o zwrot catego zapasu wskazanych partii/produktéw na adres:
Ivoclar Vivadent AG
Attn. Claudia Sttckler
Bendererstrasse 2
FL — 9494 Principality of Liechtenstein

Niezwiocznie otrzymajg Panstwo note kredytowg na odpowiednig kwote i/lub wymiane
produktu.

Kroki podejmowane przez producenta:

« Wadliwe partie/produkty zostang zniszczone w siedzibie gtéwnie;j.

Informacje dodatkowe:

Za wycofanie produktu odpowiedzialny jest producent — Ivoclar Vivadent AG z siedzibg
w Liechtensteinie. Jesli majg Panstwo pytania, prosimy o kontakt z obstugg klienta Ivoclar
Vivadent w swoim Kkraju. Z gory dziekujemy za wspotprace i zrozumienie z Panstwa strony.
Przepraszamy za wszelkie wynikte niedogodnosci.

Z powazaniem,
Claudia Stickler

Ivoclar Vivadent AG

Koordynator ds. zarzgdzania reklamacjami
Odpowiedzialna za materiaty techniczne

W imieniu Patricka Oehri
Dyrektora CQM
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Prosimy o jak najszybsze odestanie wypelnionego formularza na adres:

Ivoclar Vivadent AG

Attn. Claudia Stlickler

Bendererstrasse 2

FL — 9494 Principality of Liechtenstein
Claudia.stueckler@ivoclarvivadent.com

ivoclar .
vivadent:
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Klient

Imie i nazwisko:

Osoba do kontaktu:

Numer klienta:

Numer telefonu:

Zestawienie ilo $ciowe materiatow

Nr partii Otrzymano sztuk

Zatrzymano sztuk

Dostarczono sztuk

Identyfikowalno $¢ dostaw

Nr partii Nr / imie i nazwisko

klienta

Dostarczona ilosé

Data

Data:

Imie i nazwisko:

Podpis:
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Pieczec firmowa:

Historia dokumentu / historia zmian

Powdd opracowania / zmian: Zmiana
Zastepuje nastepujace dokumenty: TEFO-01678-EN V.1
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