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Sulejowek 18.01.2017.

Notatka Doradcza dot. Bezpieczenstwa Stosowania Wyrobu Medycznego
i Wycofania Wyrobu

Niniejsza notatkg informujemy Panstwa, ze istnieje prawdopodobienstwo wady produkcyjnej w rurkach
intubacyjnych zbrojonych bez mankietu oraz w rurkach intubacyjnych zbrojonych z mankietem naszej
produkcji. Numery referencyjne produktéw, w ktérych moze wystgpi¢ defekt sg nastepujgce:

numer kat. opis produktu
14-2000 Rurka intubacyjna zbrojona bez mankietu, rozmiar 2,0mm
14-2010 Rurka intubacyjna zbrojona bez mankietu, silikonowana, rozmiar 2,0mm
14-2500 Rurka intubacyjna zbrojona bez mankietu, rozmiar 2,5mm
14-2510 Rurka intubacyjna zbrojona bez mankietu, silikonowana, rozmiar 2,5mm
14-3000 Rurka intubacyjna zbrojona bez mankietu, rozmiar 3,0mm
14-3010 Rurka intubacyjna zbrojona bez mankietu, silikonowana, rozmiar 3,0mm
12-2500 Rurka intubacyjna zbrojona z mankietem, rozmiar 2,5mm
12-2510 Rurka intubacyjna zbrojona z mankietem, silikonowana, rozmiar 2,5mm
12-3000 Rurka intubacyjna zbrojona z mankietem, rozmiar 3,0mm
12-3010 Rurka intubacyjna zbrojona z mankietem, silikonowana, rozmiar 3,0mm

Wada, o ktérej mowa moze polegac na czesciowym lub catkowitym przystonigciu $wiatta wewnetrznego
tacznika 15mm.

Wycofanie Produktu:

SUMI podjeto decyzje o wycofaniu z obrotu wszystkich rurek intubacyjnych zbrojonych z numerami
katalogowymi zaczynajgcymi sie cyframi 12-xx00, 12-xx10, 14-xx00 i 14-xx10

w rozmiarach 2,0 2,5 3,0, z numerem seriiod 12.01.01 do 16.12.12.

( gdzie 2 pierwsze cyfry to rok produkcji, a dwie nastepne miesigc produkc;ji ).

Czynnosci, ktore nalezy podjac:

Zwracamy sie z proséba o sprawdzenie stanéw magazynowych w/w wyrobdw, wypetnienie
zatgczonej Karty Odpowiedzi Odbiorcy oraz zwrot tychze produktéw do SUMI.
Jesli rurki nie zostaty jeszcze uzyte, wymienimy je na nowe tak szybko jak bedzie to mozliwe.

Prosimy przekaza¢ te informacje do wszystkich oséb i organizacji, ktére uzywajg lub zamowili rurki

z nr kat. 12-xx00, 12-xx10, 14-xx00 i 14-xx10

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci spowodowane zaistniatg sytuacjg.

Jednoczes$nie zapewniamy, ze podjelismy odpowiednie $rodki zapobiegawcze, by unikng¢ podobnych
przypadkow w przysztosci.

Nasza firma doktada wszelkich staran by dostarczaé¢ produkty i ustugi najwyzszej jakosci.

Z powazaniem

17 3 o "]
Zbigniew Milewski
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Karta odpowiedzi odbiorcy ( Uzytkownika wyrobu )
dotyczy:
rurek intubacyjnych zbrojonych bez mankietu oraz
rurek intubacyjnych zbrojonych z mankietem.

Uprzejmie prosimy o zaznaczenie odpowiednich p6l oraz wypetnienie karty.

[] odbiorca (uzytkownik ) nie posiada na stanie zadnych wyrobéw wymienionych
w Notatce Doradczej,

[] odbiorca posiada na stanie magazynowym, badz uzytkuje nastepujgce wyroby,
ktére zwrdci do firmy SUMI:

Nr katalogowy ( ref) Nr serii ( lot) llos¢ sztuk

Prosimy odestanie karty faxem, badz pocztg elektroniczng pod wskazany adres:
fax: (+ 4822) 783 30 25; email: sumi@sumi.com,p|

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych zwrotu bgdz wymiany wyrobu, prosimy o kontakt
z p. Mariuszem Wocialem, tel.: (+ 48 22) 783 30 23 w. 306

lub z p. Zbigniewem Milewskim (+ 48 22) 783 30 23 w. 108.

Nazwa Odbiorcy ( Uzytkownika ):

Imie i Nazwisko osoby wypetniajacej karte:

Dane kontaktowe osoby wypetniajgcej karte:





