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Notatka Doradcza dot. Bezpieczeństwa Stosowania Wyrobu Medycznego
i Wycofania Wyrobu

Niniejszą notatką informujemy Państwa, ze istnieje prawdopodobieństwo wady produkcyjnej w rurkach
tracheostomijnych bez mankietu naszej produkcji. Numery referencyjne produktów, w których moze
wystąpió defekt są następujące:

numer kat. opis produktu

33-3000
33-301 0
33-3051
33-3052
33-3053
33-3055

Rurka tracheostomijna bez mankietu, rozmiar 3,0
Rurka tracheostomijna bez mankietu, silikonowana, rozmiar 3,0
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna - 1 otwór, rozmiar 3,0
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna - 2 otwory, rozmiar 3,0
Rurka tracheostomijna bez mankietu złącznikiem, fenestracyjna - 3 otwory, rozmiar 3,0
Rurka tracheostomiina bez mankietu złącznlkiem, fenestracvina - 5 otworów, rozmiar 3,0

33-3500
33-35 1 0
33-3551
33-3552
33-3553
33-3555

Rurka tracheostomijna bez mankietu, rozmiar 3,5
Rurka tracheostomijna bez mankietu, silikonowana, rozmiar 3,5
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna - 1 otwór, rozmiar 3,5
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna - 2 otwopy, rozmiar 3,5
Rurka tracheostomijna bez mankietu złącznikiem, fenestracyjna _ 3 otwory, rozmiar 3,5
Rurka tracheostomiina bez mankietu z łącznikiem, fenestracyina - 5 otworow, rozmiar 3,5

33-4000
33-4010
33-405,1
33-4052
33-4053
33-4055

Rurka tracheostomijna bez rnankietu, rozmiar 4,0
Rurka tracheostomijna bez mankietu, silikonowana, rozmiar 4,0
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna
Rurka tracheostomiina bez mankietu z łącznikiem, fenestracyina

,1 otwór, rozmiar 4,0
2 otwory, rozmiar 4,0
3 otwory, rozmiar 4,0
5 otworow, rozmiar 4,0

33-4500
33-4510
33_4551
33-4552
33-4553
33-4555

Rurka tracheostomijna bez mankietu, rozmiar 4,5
Rurka tracheostomijna bez mankietu, silikonowana, rozmiar 4,5
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna - 1 otwór, rozmiar 4,5
Rurka tracheostomijna bez mankietu złącznikiem, fenestracyjna - 2 otwory, rozmiar 4,5
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna - 3 otwory, rozmiar 4,5
Rurka tracheostomijna bez mankietu złącznlkiem, fenestracyjna - 5 otworów, rozmiar 4,5

33-5000
33-501 0
33_5051
33-5052
33-5053
33_5055

Rurka tracheostomijna bez mankietu, rozmiar 5,0
Rurka tracheostomijna bez mankietu, silikonowana, rozmiar 5,0
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna - 1

Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna - 2
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna - 3
Rurka tracheostomiina bez mankietu z łącznikiem, fenestracvina - 5

otwór, rozmiar 5,0
otwory, rozmiar 5,0
otwory, rozmiar 5,0
otworów, rozmiar 5,0

33-5500
33_55 1 0
33-5551
33-5552
33-5553
33-5555

Rurka tracheostomijna bez mankietu, rozmiar 5,5
Rurka tracheostomijna bez mankietu, silikonowana, rozmiar 5,5
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna - 1 otwór, rozmiar 5,5
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna _ 2 otwory, rozmiar 5,5
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna - 3 otwory, rozmiar 5,5
Rurka tracheostomiina bez mankietu z łącznikiem, fenestracvina - 5 otworow, rozmiar 5,5

33-6000
33-6010
33-6051
33-6052
33-6053
33_6055

Rurka tracheostomijna bez mankietu, rozmiar 6,0
Rurka tracheostomijna bez mankietu, silikonowana, rozmiar 6,0
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjria
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łącznikiem, fenestracyjna
Rurka tracheostomijna bez mankietu z łączn|kiem, fenestracyina

1 otwor, rozmiar 6,0
2 otwory, rozmiar 6,0
3 otwory, rozmiar 6,0
5 otworów, rozmiar 6,0
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Wada, o ktorej mowa polega na mozliwości rozłączenia szyldu od rurki.

Wycofanie Produktu:

SUMl podjęło decyzje o wycofaniu z obrotu wszystkich rurek tracheotomijnych z numerem katalogowym

zaczynĄącym się cyframi 33-xxxx w rozmiarach 3,0 3,5 4,0 4,5 5,0 5,5 6,0 z numerem serii od

'10.01.01 do 14.06,06 ( gdzie 2 pienłsze cyfry to rok produkcji, a dwie następne miesiąc produkcji ).

Gzynności, które naIeży podjąć:

Zwracamy się z prośbą o sprawdzenie stanow magazynowych w/w wyrobów, wypełnienie

załączonĄ Karty Odpowiedzi Odbiorcy oraz zwrot tychze produktow do SUMl.

JeŚli rurki nie zostały jeszcze uzyte, wymienimy je na nowe tak szybko jak będzie to mozliwe.

Prosimy przekazac tę informację do wszystkich osób iorganizacji, które używają lub zamowili rurki

z nr kat. 33-xxxx.

P rzepraszamy za wsze l kie n ied og od ności s powod owa ne za istn iałą sytu acj ą.

Jednocześnie zapewniamy, ze podjęliśmy odpowiednie środki zapobiegawcze, by un,iknąć podobnych

przypadkow w przyszłości.

Nasza firma dokłada wszelkich starań by dostarczaó produkty i usługi najwyższejjakości.

z powazanlem

Zbigniaw Milewski
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KARTA oDPoWlEDZl oDBloRcY ( UZYTKOWNIKA WYRoBU )

dotyczy: Rurek tracheostomijnych bez mankietu.

Uprzejmie prosimy o zaznaczenie odpowiednich pol oraz wypełnienie karty.

n Odbiorca (uzytkownik )nie posiada na stanie zadnych wyrobów wymienionych

w Notatce Doradczej,

t] Odbiorca posiada na stanie magazynowym, bądż uzytkuje następujące wyroby,
ktore zwroci do firmy SUM|:

Nr katalogowy ( ref ) Nr serii ( lot ) llośc sztuk

Prosimy o odesłanie kańy faxem, bądź pocztą elektroniczną pod wskazany adres:

fax: (+ 4822) 7B3 30 25; e-mail: sumi@sumi.com,p|

W przypadku jakichkolwiek pytań dotyczących zwrotu bądź wymiany wyrobu, prosimy o kontakt

z p. Mariuszem Wocialem tel: (+ 48 22) 783 30 23 w. 306 lub z p. Zbigniewem Milewskim (+ 48 22) 7B3 30 23 w. 10B.

Nazwa Odbiorcy ( Uzytkownika ):

lmię i Nazwisko osoby wypełniającej kańę:

Dane kontaktowe osoby wypełniającej kańę:


