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1. Opis problemu

Niniejsza Notatkg informujemy Parstwa o wycofaniu dwoch serii wyrobéw elektrod EKG EK-S 50 WpSG z rynku.

SORIMEX sp. z 0.0. sp. k. podejmuje dobrowolne dziatania zapewniajgce bezpieczenstwo, dotyczace wyzej

wymienionych wyrobow.

SORIMEX sp. z 0.0. sp. k. wycofuje wyroby z w/w numerami LOT wskutek otrzymanej reklamacji, ktéra wskazuje,
iz wyroby te mogg powodowa¢ w diugotrwatym kontakcie z cialem pacjenta wystepowanie zmian na skoérze,
zaczerwien lub podraznien. Wystapienie tego typu reakcji skornych prowadzi do dyskomfortu pacjenta, powstania

podraznienia w miejscu aplikaciji elektrody oraz do koniecznoéci przerwania badania diagnostycznego.

2. Zalecenia dotyczace dziatari zapewniajacych bezpieczenstwo, ktore powinien podja¢ uzytkownik -

postepowanie przeznaczone dla PERSONELU MEDYCZNEGO

2.1 Prosimy o sprawdzenie stanu zapaséw wyrobu, ktérego dotyczy niniejsza Notatka. Nalezy niezwiocznie

zaprzesta¢ stosowania i dystrybucji wyrobow.

2.2 W przypadku nie posiadania wyrobéw wymienionych w tabeli powyzej, ktérych dotyczy niniejsza Notatka,
prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola w Formularzu Potwierdzenia (patrz Zatgcznik numer 1)

i przestanie formularza faxem lub pocztg elektroniczng na podany adres e-mail.

2.3 W przypadku posiadania wymienionych w powyzsze; tabeli wyrob6éw, prosimy o zaznaczenie odpowiedniego
pola w Formularzu Potwierdzenia (patrz Zatgcznik numer 1) oraz uzupetnienie tabeli wskazujgc w sposob

szczeg6towy ilos¢ wyrobow z poszczegdinych numeréw LOT.

2.4 Prosimy o wskazanie preferowanego przez Panstwa sposobu rekompensaty zwigzanej ze zwrotem wyrobow

do wytwarcy.
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2.5 Wypetniony Formularz potwierdzenia nalezy przesta¢ niezwtocznie do Biura Obstugi Klienta faxem lub pocztg
elektroniczng na podany adres e-mail.

3. Zalecenia dotyczace dziatarn zapewniajacych bezpieczenstwo, ktére powinien podja¢ uzytkownik —
postepowanie przeznaczone dla DYSTRYBUTOROW wyrobu

3.1 Prosimy o sprawdzenie stanu zapaséw wyrobu, ktérego dotyczy niniejsza Notatka. Nalezy niezwiocznie
zaprzesta¢ dystrybucji wyrobow.

3.2 Jezeli sa Panstwo dystrybutorem wyrobu objetego niniejszg Notatka, prosimy o przekazanie niniejszej
informacji dot. dziatar zapewniajacych bezpieczenstwo wszystkim klientom, ktérzy otrzymali wyroby objete
niniejsza Notatka. Klient jest zobowigzany wypetni¢ Formularz potwierdzenia i odesta¢ go do Panstwa.

3.3 Jako dystrybutora zobowigzujemy Panstwa do potwierdzenia firmie SORIMEX sp. z 0.0. sp. k. podjecia
wymienionych powyzej dziatan. Po ich zakonczeniu, prosimy o przestanie wypetnionego Formularza
potwierdzenia do Biura Obstugi Klienta faxem lub poczta elektroniczng na podany adres e-mail.

4. Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osob w danej instytucji, ktére powinny zosta¢ poinformowane,
oraz do kazdej instytuciji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosze przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg wptyw.

Prosze zachowywa¢ przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku dziataniach,
aby zagwarantowaé skuteczno$¢ dziatan korygujacych.

5. Osoba do kontaktu

Nazwalinstytucja, adres, dane kontaktowe:
SORIMEX sp. z 0.0. sp. k.

87-100 Torun, ul. Réwninna 25

tel. +48 56 657 77 54, fax +48 56 657 77 21
Osoba do kontaktu: Agata Lipinska

e-mail: a.lipinska@sorimex.pl

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi wiasciwemu.

Firma SORIMEX sp. z 0.0. sp. k. doktada staran, aby dostarcza¢ wyroby wysokiej jakosci, bezpieczne i skuteczne.
Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktoére powstaly lub powstang w zwigzku z niniejsza sprawg
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SOR IME X Zatgcznik nr 1

FORMULARZ POTWIERDZENIA DZIALAN WSKAZANYCH W NOTATCE BEZPIECZENSTWA

Wypetniony formularz nalezy niezwiocznie odesta¢ w jeden ze wskazanych sposoboéw:

faxem: +48 56 657 77 10
wiadomos¢ e-mail: a.jankowska@sorimex.pl
Otrzymali$my niniejszg Otrzymali$my niniejszg informacje dotyczaca ,
informacje dotyczacq bezpieczenstwa i potwierdzamy wykonanie
bezpieczenstwa i potwierdzamy wymaganych dziatan.
wykonanie wymaganych dziatan. Potwierdzamy, iz posiadamy wyroby objete
zakresem niniejszych dziatan zapewniajgcych
Potwierdzamy, iz NIE posiadamy bezpieczenstwo. Stosowanie i dalsza dystrybucja wyrobow
produktéw objetych zakresem zostaly przerwane. Wyroby ze wskazanym numerem LOT
niniejszych dziatan zapewniajgcych zostaly wstrzymane i zwrécona zostanie podana w ponizszej
bezpieczenstwo. tabeli ilo$¢ wyrobow.

PROSIMY O WYRAZNE WPISANIE ILOSCI WYROBOW DO ZWROTU

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego

dotycza niniejsze dziatania elektroda do badaf EKG
model wyrobu numer LOT ilos¢
EK-S 50 WpSG 1312103
EK-S 50 WpSG 1401142

PROSIMY O WYBOR SPOSOBU REKOMPENSATY (do wyboru tylko jedna opcja)

wystawienie faktury korygujacej i zwrot rownowartosci przekazanych wyrobéw

przekazanie wyrobu rownowaznego w ilosci zgodnej z wycofang

przekazanie innego typu wyrobu do badan EKG — prosimy o kontakt telefoniczny z Biurem
Obstugi Klienta w celu ustalenia szczegotéw dotyczacych wyrobu

Nazwa instytuciji Pates oo f e i

Adres instytucii Yi\r{r}:i‘:*:;ozrxispkrgitanowisko):

Osoba do kontaktu w sprawie podjecia przesyiki Podanie miejsca z ktérego przygotowane wyroby
(imie, nazwisko, numer telefonu) majg zostaé podijete (dziat, oddziat):

Termin w ktérym wyroby przygotowane bedg do odbioru przez kuriera: __ _-____ -__ ______

Informujemy iz wyroby podijete zostang przez wyznaczona przez SORIMEX sp. z 0.0. sp. k. firme kurierska, na koszt
SORIMEX sp. z 0.0. sp. k. Prosimy o przygotowanie wyrobéw do podjecia przez kuriera poprzez zapakowanie ich

opakowania zbiorcze (koperta, karton).

Osoba do kontaktu:
— w sprawach zwigzanych ze zwrotem wyrobow,
—  w kwestii przekazania w ramach rekompensaty innego typu wyrobu do badan EKG
to Koordynator Biura Obstugi Klienta p. Anna Jankowska, tel +48 56 657 77 01, fax. +48 56 657 77 10

a.jankowska@sorimex.pl




