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Szanowni Panstwo,

Dotyczy: PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA odnoszaca sie do opaski
uciskowej MATResponder, PIN MATR i opaski uciskowej MATCombat, PIN MATC

Celem niniejszego pisma jest przekazanie Panstwu informacji o dziataniach naprawczych zwigzanych
z bezpieczenstwem (Field Safety Corrective Action, FSCA) dotyczacych opasek uciskowych
MATResponder (MATR) i opasek uciskowych MATCombat (MATC). W niektérych (wskazanych
ponizej) partiach opasek uciskowych MATR i MATC moze wystepowa¢ wada produkcyjna, ktdra nie
zostata wychwycona podczas kontroli. Wada ta polega na tym, ze niektére egzemplarze moga nie by¢
ustawione w pozycji gotowosci do uzycia po wyjeciu z opakowania, a wiec mogg wymagac
zresetowania przed zastosowaniem u pacjenta. Wada ta nie wystepuje we wszystkich partiach
produktu i tylko okoto 7% egzemplarzy z partii, ktérych ona dotyczy, nie zostato poprawnie ustawione
przed zapakowaniem.

Jednakze niedo$wiadczony uzytkownik moze nie rozpozna¢ btednego ustawienia i uznaé, ze opaska
nie nadaje sie do uzytku. Moze to prowadzi¢ do opdznieh w udzieleniu pomocy medycznej (rzedu
sekund lub minuty), dlatego zdecydowaliSmy sie przeprowadzi¢ dziatania naprawcze zwigzane

z bezpieczehstwem w odniesieniu do tych wyrobow. Proces bedzie obejmowat zwrot produktéw

z wadliwych partii do kontroli i wymiane na produkty, ktére zostaty sprawdzone pod katem wiasciwego
ustawienia.

Opisany btad dotyczy nastepujgcych partii:

Opis produktu Identyfikator produktu | Numer partii
Opaska uciskowa MATResponder MATR SL114711
Opaska uciskowa MATResponder MATR SL115802
Opaska uciskowa MATResponder MATR SL12136
Opaska uciskowa MATResponder MATR SL121360
Opaska uciskowa MATCombat MATC SL12131
Opaska uciskowa MATCombat MATC SL121312
Opaska uciskowa MATCombat MATC SL113171

Prosze niezwiocznie zaprzestac dystrybuciji opasek uciskowych MATResponder i MATCombat
z wyzej wymienionych partii.

Nalezy zwrdci¢ sie do wszystkich klientéw i dalszych dystrybutoréw, aby zaprzestali uzywania
i dystrybucji wyrobow z tych partii.

Prosimy o niezwtoczne objecie kwarantanng wszystkich posiadanych na stanie opasek uciskowych
MATResponder i MATCombat.

W ramach tych dziatan naprawczych zwigzanych z bezpieczenstwem musimy zweryfikowa¢ stan
zapasow produktow MATResponder i MATCombat w Panstwa placoéwce, a takze u klientéw

i dalszych dystrybutorow, do ktérych wystali Panstwo te produkty. Prosze przeprowadzi¢ doktadng
inwentaryzacje i ocene uzycia produktéw i poprosi¢ klientoéw oraz dalszych dystrybutoréw, aby zrobili
to samo. Prosze wypetnic tabele zamieszczong na koncu tego pisma.

Po dokonaniu inwentaryzacji i otrzymaniu zwrotéw od dalszych dystrybutoréw i klientéw, prosimy
o zwrot wszystkich produktow do placowki Pyng Medical wskazanej ponizej (tj. AccuMed).
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Jesli dalszy dystrybutor lub klient bedzie wolat osobiscie dokona¢ zwrotu, prosze wykorzysta¢ dane
konta UPS podane na koncu niniejszego pisma.

Po zwréceniu wyrobow otrzymajg Panstwo opaski MATResponder i MATCombat w liczbie rownej
liczbie zwracanych egzemplarzy. Wyroby otrzymane w ramach wymiany moga obejmowac
egzemplarze z wyzej wymienionych partii, beda jednak opatrzone niebieskg naklejkg ,Zatwierdzone
przez kontrole jakosci (QC Passed)” umieszczong na opakowaniu, ktéra oznacza, ze wyréb zostat
poddany dodatkowej kontroli w celu zapewnienia, Ze jest gotowy do uzycia.

Prosze takze okresli¢, kiedy mozemy oczekiwac zwrotu produktow.

Z powazaniem,

Michele Tyler
Wiceprezes ds. zapewniania jakosci i kwestii regulacyjnych
Pyng Medical Corp.

Informacje dotyczace zwrotéw

Zwrotu wyrobow MATResponder lub MATCombat do Pyng Medical nalezy dokonac za
posrednictwem UPS.

Jesli znajduja sie Panstwo poza terytorium KANADY, na przyktad w Stanach Zjednoczonych lub
Europie, prosimy o uzycie miedzynarodowego listu przewozowego.

Na liscie przewozowym nalezy zamiesci¢ nastepujacy opis zawartosci:

LZwrot probek do producenta. Bez wartosci handlowej. / Sample parts being returned to
manufacturer. No commercial value”.

Prosze uzy¢ nastepujacego numeru rozliczeniowego UPS: 262E99.

Przesytki UPS nalezy wystaé na adres:
Heather Harnden
Senior Manager, Regulatory/Quality
AccuMED Corp.
160 Bud-Mil Drive
Buffalo, New York 14206
USA
Telefon: (716) 853-1800 wew. 138

UWAGA: O przeprowadzeniu tych dziatah naprawczych zwigzanych z bezpieczehstwem zostaty
poinformowane wtasciwe organy.
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