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TLUMACZENIE PRZYSIEGLE Z JEZYKA ANGIELSK!EGO

[Dokument skiada sie z czterech stron.]
[W nagtowku kazdej strony znajduje sie logo firmy MEDARTIS oraz tre$c:] Zawiadomienie dotyczgce

bezpieczenstwa (FSN)

[W stopce kazdej strony znajduje sie nastepujaca tre$c:] Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | CH-4057

Bazylea

[Do tlumaczenia Efofaézono oryginat otrzymany w formacie MS Word.]
[Uwagi i komentarze Humacza kursywg w nawiasach kwadratowych.]

| Migjsce/Data: Bazylea, 29.03.2023

Szanowni Panstwo,
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| Odniesienie: Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

PILNE: Zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa

W dniu 27 marca firma Medartis AG zainicjowala dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa produktu
(FSCA) dla prawego retraktora do oczodotu (M2-2121) i lewego retraktora do oczodotu (M2-2122).

Dane dotyczace
kontaktu

Legalny producent

Medartis AG
Hochbergerstrasse 60E
4057 Bazylea
Szwaijcaria
return@medartis.com

PRRC:
Axel Maltzen
+41 79 209 60 62

Medartis GmbH

Am Gansacker 10
79224 Umkirch
Niemcy
return@medartis.com

PRRC:
Andrea Rogalla
+49 7665 9824 223

Autoryzowany przedstawiciel

‘ L. A) Retraktor do oczodotu, prawy . A M2-2121
Nazwa czesci B) Retraktor do oczodotu, lewy Nrczesci By m2-2122
. A) 19200836, 20231588 UDI-DI A) 07630037874317
Nr partii B) 19200838, 20231589 B) 07630037874324
(GTIN)
Retraktory do oczodotu majag na celu ochrone tkanek miekkich oczodotu oraz
okreslenie wielkosci ubytku.
Typi
przeznaczenie -
wyrobu

FSCA 01-2023
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Otwory retraktora do oczodotu posiadéjq zadziory po wewnétrznej stronie.
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Wyniki oceny Zadzior moze oderwac sie z retraktora do oczodotu podczas operacji, co moze
ryzyka doprowadzi¢ do trwatego uszkodzenia tkanek miekkich w miejscu uzycia.

—~>Niedopuszczalne ryzyko

s Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA): wycofanie
Dziatania’ przez legalnego producenta (Medartis AG).
korygujace e Sortowanie wadliwych produktéw

o CAPA (dziatania korygujace i zapobiegawcze) zainicjowane przez wewnetrzny
system CAPA (odniesienie: Critical 01-2023)

Osoba kontaktowa

Marius Hohmann
Tel.: +41 61 633 37 08

E-mail: return@medartis.com

Medartis
Medartis AG
Hochbergerstrasse 60E
4057 Bazylea
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Imie i nazwnsko osoby kontaktowej

Adres:

Kod pocziowy:

Informacje o Miasto:
szpitalu/osrodku/uzytkowniku

Kraj:

Tel.:

E-mail:

liosé Artykut Partia Nr zaméwienia
l.iczba wadliwych produktéw X X X X
u klienta X X X X
X X X X

Partia | : llosé S ~ Dyspozycja

X X Wykorzystano: [ ] | Wyrzucono: [] Zwrocono do Medartis: [
X | X Wykorzystano: [ | § Wyrzucono: [_] Zwrécono do Medartis: []
X X Wykorzystano: [ Wyrzucono: [ Zwrocono do Medartis: [ ]
x X Wykorzystano: [ ]  Wyrzucono: [] Zwrécono do Medartis: []
X X Wykorzystano: [_] | Wyrzucono: [ Zwrécono do Medartis: [

leejszym dokumentem potW|erdzam ze Jestém éW|adomy/a d2|a%an korygujacych w zakresie
bezpieczenistwa zainicjowanych przez firme Medartis oraz, ze informacje te zostaty przekazane do
wszystklch odd2|a+ow flrmy ktorych to moze dotyczyd.




Prosimy o wypelnienie niniejszego formularza i odestanie go w ciagu 24 godzin na adres:

return@medartis.com

> Prosimy o zablokowanie wszystkich wadliwych produktéw (nie uzywa¢ tych produktéw).

» Prosimy o niezwloczny zwrot wszystkich wadliwych produktéw firmie Medartis GmbH:

Medartis GmbH

Am Gansacker 10

79224 Umkirch

Niemcy

Uwaga: Zarzgdzanie odchyleniami

» Wymiana wadliwych produktéw zostanie zorganizowana tak szybko, jak to mozliwe po zwréceniu

produktow.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci, jakie moze to spowodowacé i pozostajemy do Panstwa peinej
dyspozycji w razie dalszych pytan.

Z wyrazami szacunku

Medartis AG

Niniejszym poswiadczam zgodnosé powyzszego tlumaczenia z trescig przediozonego
dokumentu w jezyku angielskim.

Nr repertorium 435/2023

Zweryfikowata i poswiadczyta mgr Jadwiga Kutakowska-Halota, ttumacz przysiegly jezyka
angielskiego TP/1445/05.

Zabrze, 31 marca 2023 r.




