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Szanowni Państwo,  
 
Dotyczy: PILNA NOTATKA DOTYCZĄCA BEZPIECZEŃSTWA odnosząca się do opaski 
uciskowej MATResponder, P/N MATR i opaski uciskowej MATCombat, P/N MATC 
 
Celem niniejszego pisma jest przekazanie Państwu informacji o działaniach naprawczych związanych 
z bezpieczeństwem (Field Safety Corrective Action, FSCA) dotyczących opasek uciskowych 
MATResponder (MATR) i opasek uciskowych MATCombat (MATC). W niektórych (wskazanych 
poniżej) partiach opasek uciskowych MATR i MATC może występować wada produkcyjna, która nie 
została wychwycona podczas kontroli. Wada ta polega na tym, że niektóre egzemplarze mogą nie być 
ustawione w pozycji gotowości do użycia po wyjęciu z opakowania, a więc mogą wymagać 
zresetowania przed zastosowaniem u pacjenta. Wada ta nie występuje we wszystkich partiach 
produktu i tylko około 7% egzemplarzy z partii, których ona dotyczy, nie zostało poprawnie ustawione 
przed zapakowaniem. 
 
Jednakże niedoświadczony użytkownik może nie rozpoznać błędnego ustawienia i uznać, że opaska 
nie nadaje się do użytku. Może to prowadzić do opóźnień w udzieleniu pomocy medycznej (rzędu 
sekund lub minuty), dlatego zdecydowaliśmy się przeprowadzić działania naprawcze związane 
z bezpieczeństwem w odniesieniu do tych wyrobów. Proces będzie obejmował zwrot produktów 
z wadliwych partii do kontroli i wymianę na produkty, które zostały sprawdzone pod kątem właściwego 
ustawienia. 
 
Opisany błąd dotyczy następujących 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 

 

Proszę niezwłocznie zaprzestać dystrybucji opasek uciskowych MATResponder i MATCombat 
z wyżej wymienionych partii. 

Należy zwrócić się do wszystkich klientów i dalszych dystrybutorów, aby zaprzestali używania 
i dystrybucji wyrobów z tych partii. 

Prosimy o niezwłoczne objęcie kwarantanną wszystkich posiadanych na stanie opasek uciskowych 
MATResponder i MATCombat. 

W ramach tych działań naprawczych związanych z bezpieczeństwem musimy zweryfikować stan 
zapasów produktów MATResponder i MATCombat w Państwa placówce, a także u klientów 
i dalszych dystrybutorów, do których wysłali Państwo te produkty. Proszę przeprowadzić dokładną 
inwentaryzację i ocenę użycia produktów i poprosić klientów oraz dalszych dystrybutorów, aby zrobili 
to samo. Proszę wypełnić tabelę zamieszczoną na końcu tego pisma. 

Po dokonaniu inwentaryzacji i otrzymaniu zwrotów od dalszych dystrybutorów i klientów, prosimy 
o zwrot wszystkich produktów do placówki Pyng Medical wskazanej poniżej (tj. AccuMed). 



 
 
Jeśli dalszy dystrybutor lub klient będzie wolał osobiście dokonać zwrotu, proszę wykorzystać dane 
konta UPS podane na końcu niniejszego pisma. 

Po zwróceniu wyrobów otrzymają Państwo opaski MATResponder i MATCombat w liczbie równej 
liczbie zwracanych egzemplarzy. Wyroby otrzymane w ramach wymiany mogą obejmować 
egzemplarze z wyżej wymienionych partii, będą jednak opatrzone niebieską naklejką „Zatwierdzone 
przez kontrolę jakości (QC Passed)” umieszczoną na opakowaniu, która oznacza, że wyrób został 
poddany dodatkowej kontroli w celu zapewnienia, że jest gotowy do użycia. 

Proszę także określić, kiedy możemy oczekiwać zwrotu produktów. 

Z poważaniem, 
 
 
Michele Tyler 
Wiceprezes ds. zapewniania jakości i kwestii regulacyjnych 
Pyng Medical Corp. 
 
 
 
 
Informacje dotyczące zwrotów 

Zwrotu wyrobów MATResponder lub MATCombat do Pyng Medical należy dokonać za 
pośrednictwem UPS. 

Jeśli znajdują się Państwo poza terytorium KANADY, na przykład w Stanach Zjednoczonych lub 
Europie, prosimy o użycie międzynarodowego listu przewozowego. 

Na liście przewozowym należy zamieścić następujący opis zawartości: 

„Zwrot próbek do producenta. Bez wartości handlowej. / Sample parts being returned to 
manufacturer. No commercial value”. 

Proszę użyć następującego numeru rozliczeniowego UPS: 262E99. 

Przesyłki UPS należy wysłać 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 działań naprawczych związanych z bezpieczeństwem zostały 
poinformowane właściwe organy. 

 



 
 N

az
w

a 
P

ań
st

w
a 

fi
rm

y 
P

ro
d

u
kt

 
N

u
m

er
y 

p
ar

ti
i 

L
ic

zb
a 

o
tr

zy
m

an
yc

h
 

eg
ze

m
p

la
rz

y 

L
ic

zb
a 

eg
ze

m
p

la
rz

y 
n

a 
st

an
ie

 

L
ic

zb
a 

eg
ze

m
p

la
rz

y 
o

d
d

an
yc

h
 d

o
 

d
ys

tr
yb

u
cj

i 
i w

yk
o

rz
ys

ta
n

yc
h

 

L
ic

zb
a 

eg
ze

m
p

la
rz

y 
o

d
d

an
yc

h
 d

o
 

d
ys

tr
yb

u
cj

i 
o

ra
z 

w
 s

zp
it

al
u

 lu
b

 
u

 d
al

sz
eg

o
 

d
ys

tr
yb

u
to

ra
 

L
ic

zb
a 

eg
ze

m
p

la
rz

y 
zw

ró
co

n
yc

h
 lu

b
 

zw
ra

ca
n

yc
h

 d
o

 
P

yn
g

 M
ed

ic
al

 (
tj

. 
A

cc
u

M
ed

) 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 
 

 
 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


