r']' Unidem Ltd SK

The Group of Unidem Ltd., London 40-100 Tychy

Nr

F1-P8

1z4

Notatka Bezpieczenstwa

dot. Bezpieczenstwa Stosowania Wyrobu Medycznego i Wycofania

Produktu

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka:
Commercial name of the affected device:

Unidem Igly iniekcyine jednorazowego uzytku.

Identyfikator FSCA (np. data):
FSCA-identifier (e.g. date):

30.10.2017

Rodzaj FSCA :
Type of FSCA:

Wycofanie z obrotu i uzywania wyrobu
Data:
Date:

30.10.2017

Do wiadomosci:
Attention:

Unidem Igty iniekcyjne jednorazowego uzytku.

Szczegoly na temat wyrobéw, ktorych dotyczy notatka:
Details on affected devices:

jednorazowego uzytku

Nazwa wyrobu LOT Data Data wazno$ci
produkcji
Unidem Igty iniekcyjne | 2015-01 2015-01-31 2020-01-31
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Opis problemu:
Description of the problem:

W dniu 27.10.2017, Uzytkownik Igiet iniekcyjnych jednorazowego uzytku marki Unidem
w rozmiarze 1,1x40 mm, zgtosit fakt wystepienia niezidentyfikowanego obiektu w
wyrobie.

Zalecenia dotyczace dzialan, ktére powinien podja¢ Uzytkownik:
Advise on action to be taken by the user:

Prosimy przekazac te informacje do wszystkich oséb, ktére uzywaja wyrobu:
Unidem Igly iniekcyjne jednorazowego uzytku, lub zamawiajg je w Panstwa instytucji.
Dodatkowo uprzejmie prosimy o dopilnowanie, aby kopia niniejszego pisma zostata
dostarczona do wszelkich innych organizacji, ktorym przekazano wyréb, o ktérym
mowa.

Zwracamy sie z prosbg o sprawdzenie standéw magazynowych wyrobu: Unidem

Igty iniekcyjne jednorazowego uzytku, o numerach serii podanych w szczeg6tach

dotyczacych wyrobu. Prosze o uwzglednienie wszystkich rozmiaréw igty.

Zalecenie dla Uzytkownika:

Zwrot wyrobu dostawcy/ Wymiana lub niszczenie wyrobu

Prosimy wypelni¢ zalaczona Karte Odpowiedzi i niezwlocznie odestaé
faxem na numer: 32 661 01 10.

Uwaga: FORMULARZ ODPOWIEDZI PROSIMY WYPEENIC I ODESLAC, NAWET
JEZELI NIE POSIADAJA JUZ PANSTWO PRODUKTOW NA STANIE.

W' przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej korespondencji,
prosimy o kontakt z firmg Unidem Ltd SK pod nastepujacym numerem telefonu:
+48 606 949 743

Rozpowszechnienie notatki doradczej
Transmission of this Field Safety Notice

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich os6b w danej instytucji, ktére
powinny zosta¢ poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano
potencjalnie wadliwe wyroby.
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Prosze¢ przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktdre niniejsze dzialania
majg wptyw.

Osoba do kontaktu:
Contact reference person:
Petnomocnik ds. Jakosci : Karolina Garbarz / Nrtel.: +48 606 949 743

NiZej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wtasciwemu.
Podpis

U]

ul. Towarowa cfR,
0-13-¢
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KARTA ODPOWIEDZI KLIENTA

Dot.: Unidem Igly iniekcyjne jednorazowego uzytku, Numer Katalogowy: 2015-01

Uprzejmie prosimy o wypetnienie poprzez zaznaczenie pol ponize;j.

) Nizej podpisana osoba przeczytata i zrozumiata Notatke Doradcza wystang przez
Unidem Ltd SK i Powiadomienie o Wycofaniu. Informacje zostaty
rozpowszechnione w wymienionej organizacji.

.} Nie posiadamy na stanie zadnych produktéw wymienionych w Powiadomieniu o
Wycofaniu.

I Posiadamy na stanie produkty wymienione w Powiadomieniu o Wycofaniu, ktére
zwrécimy firmie Unidem lub zniszczymy lokalnie i prosimy o produkty na
wymiane. (w przypadku zniszczenia, prosimy dostarczy¢ zaswiadczenie o
zniszczeniu)

NAZWA WYROBU NUMER SERII (LOT) NUMER SERII (LOT) ILOSC

Prosimy przesta¢ faksem do Unidem Ltd SK. W przypadku jakichkolwiek pytan
dotyczgcych zwrotu lub otrzymania produktéw na wymiane, prosimy o kontakt z p.
Karoling Garbarz pod numerem telefonu: +48 606949743.

Imieg i Nazwisko Osoby Kontaktowej Stanowisko
(Prosze wpisa¢ drukowanymi literami)

Nazwa Placowki Adres

Numer Telefonu/Numer Faxu Podpis i data




