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Sulejéwek 27.06.2014.

Notatka Doradcza dot. Bezpieczenstwa Stosowania Wyrobu Medycznego

Niniejszg notatka informujemy Panstwa, ze istnieje prawdopodobienstwo wady produkcyjnej w rurkach

i Wycofania Wyrobu

tracheostomijnych bez mankietu naszej produkcji. Numery referencyjne produktow, w ktérych moze
wystgpi¢ defekt sg nastepujgce:

numer kat. opis produktu
33-3000 Rurka tracheostomijna bez mankietu, rozmiar 3,0
33-3010 Rurka tracheostomijna bez mankietu, silikonowana, rozmiar 3,0
33-3051 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 1 otwér, rozmiar 3,0
33-3052 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 2 otwory, rozmiar 3,0
33-3053 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 3 otwory, rozmiar 3,0
33-3055 Rurka tracheostomijna bez mankietu z fgcznikiem, fenestracyjna - 5 otwordw, rozmiar 3,0
33-3500 Rurka tracheostomijna bez mankietu, rozmiar 3,5
33-3510 Rurka tracheostomijna bez mankietu, silikonowana, rozmiar 3,5
33-3551 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 1 otwoér, rozmiar 3,5
33-3552 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 2 otwory, rozmiar 3,5
33-3553 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 3 otwory, rozmiar 3,5
33-3555 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 5 otworéw, rozmiar 3,5
33-4000 Rurka tracheostomijna bez mankietu, rozmiar 4,0
33-4010 Rurka tracheostomijna bez mankietu, silikonowana, rozmiar 4,0
33-4051 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 1 otwoér, rozmiar 4,0
33-4052 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 2 otwory, rozmiar 4,0
33-4053 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 3 otwory, rozmiar 4,0
33-4055 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 5 otworéw, rozmiar 4,0
33-4500 Rurka tracheostomijna bez mankietu, rozmiar 4,5
33-4510 Rurka tracheostomijna bez mankietu, silikonowana, rozmiar 4,5
33-4551 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 1 otwor, rozmiar 4,5
33-4552 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 2 otwory, rozmiar 4,5
33-4553 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 3 otwory, rozmiar 4,5
33-4555 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 5 otwordw, rozmiar 4,5
33-5000 Rurka tracheostomijna bez mankietu, rozmiar 5,0
33-5010 Rurka tracheostomijna bez mankietu, silikonowana, rozmiar 5,0
33-5051 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 1 otwér, rozmiar 5,0
33-50562 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 2 otwory, rozmiar 5,0
33-5053 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 3 otwory, rozmiar 5,0
33-5055 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 5 otwordw, rozmiar 5,0
33-5500 Rurka tracheostomijna bez mankietu, rozmiar 5,5

33-5510 Rurka tracheostomijna bez mankietu, silikonowana, rozmiar 5,5

33-5551 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 1 otwér, rozmiar 5,5
33-5552 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 2 otwory, rozmiar 5,5
33-5553 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 3 otwory, rozmiar 5,5
33-5555 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 5 otworéw, rozmiar 5,5
33-6000 Rurka tracheostomijna bez mankietu, rozmiar 6,0

33-6010 Rurka tracheostomijna bez mankietu, silikonowana, rozmiar 6,0

33-6051 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 1 otwoér, rozmiar 6,0
33-6052 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 2 otwory, rozmiar 6,0
33-6053 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 3 otwory, rozmiar 6,0
33-6055 Rurka tracheostomijna bez mankietu z tgcznikiem, fenestracyjna - 5 otworéw, rozmiar 6,0
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Wada, o ktérej mowa polega na mozliwosci roztaczenia szyldu od rurki.

Wycofanie Produktu:

SUMI podjeto decyzje o wycofaniu z obrotu wszystkich rurek tracheotomijnych z numerem katalogowym
zaczynajacym sie cyframi 33-xxxx w rozmiarach 3,0 3,5 4,0 4,5 50 5,5 6,0 z numerem serii od
10.01.01 do 14.06.06 ( gdzie 2 pierwsze cyfry to rok produkcji, a dwie nastepne miesiac produkg;ji ).
Czynnosci, ktére nalezy podjac:

Zwracamy sie z prosbg o sprawdzenie stanéw magazynowych w/w wyrobow, wypetnienie

zatgczonej Karty Odpowiedzi Odbiorcy oraz zwrot tychze produktow do SUMI.

Jesli rurki nie zostaty jeszcze uzyte, wymienimy je na nowe tak szybko jak bedzie to mozliwe.
Prosimy przekazac¢ te informacje do wszystkich osob i organizacji, ktére uzywaja lub zamoéwili rurki

z nr kat. 33-xxxx.

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci spowodowane zaistniatg sytuacja.

Jednoczesnie zapewniamy, ze podjeli$my odpowiednie $rodki zapobiegawcze, by unikng¢ podobnych
przypadkow w przysziosci.

Nasza firma dokfada wszelkich staran by dostarcza¢ produkty i ustugi najwyzszej jakosci.
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KARTA ODPOWIEDZI ODBIORCY ( UZYTKOWNIKA WYROBU )

dotyczy: Rurek tracheostomijnych bez mankietu.

Uprzejmie prosimy o zaznaczenie odpowiednich pol oraz wypetnienie karty:

Odbiorca ( uzytkownik ) nie posiada na stanie zadnych wyrobéw wymienionych

w Notatce Doradcze;.

Odbiorca posiada na stanie magazynowym, badz uzytkuje nastepujace wyroby,
ktore zwroci do firmy SUMI:

Nr katalogowy ( ref ) Nr serii ( lot) llo§¢ sztuk

Prosimy o odestanie karty faxem, badz poczta elektroniczng pod wskazany adres:
fax: (+ 48 22) 783 30 25; e-mail: sumi@sumi.com.pl

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.

Dane kontaktowe osoby wypetniajgcej karte:



