Manager Zarzgdzania Jakoscig
i Rozwoju Produktu

Tel.: 0241 /91300
Fax.: 0241 /91 30 106

Aachen, 08.12.2022

Pilne FSCA dotyczace prowadnika stosowanego w wymienionych produktach -
Wycofanie 002

Jako legalny producent artykutéw, ktérych dotyczy problem, pragniemy poinformowac, ze
zidentyfikowaliSmy problem produkcyjny zwigzany z produkcjg seryjng, ktéry uniemozliwia
umieszczenie cewnika.

Dotkniete partie byly dostarczane z prowadnicg, ktorej srednica zewnetrzna byta zbyt duza.
Cewnika nie mozna umiescic na tej prowadnicy. Dotyczy to nastepujgcych produktéw:

Nazwa produktu Numer katalogowy Numer Lotu

, 020622GN
multicath2 157.064

220622GN

multicath 2 157.114 310522GO

W zwigzku z tym prosimy o natychmiastowe wycofanie tych partii z ustug i zwrot partii zgodnie
Z naszymi instrukcjami ponize;.

Prosze potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego pisma oraz wypetni¢ i odestac¢ zatgczony formularz,
wskazujgc ilosci wycofane z Panstwa instytuciji.

Twoj wiaSciwy organ krajowy zostat poinformowany o tym wycofaniu.

Jesli potrzebujesz dalszych informacji, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem Vygon pod
numerem telefonu podanym ponizej. (22) 617 26 97, 617 18 54

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie moze spowodowac to wycofanie.

Z powazaniem,

Manager Zarzgdzania Jakoscig | Rozwoju Produktu

smbH & Co. KG Dr. Raymund Heiliger Sparkasse Aacher Postbank Kol



Pilne FSCA dotyczace prowadnika stosowanego w wymienionych produktach —
Wycofanie 002

FORMULARZ POTWIERDZENIA | ODPOWIEDZ| KLIENTA

Prosze wypetni¢ i odestaé ten formularz:
by fax: 0241 /91 30 106 or e-mail to vigilance@vygon.com

Nazwa i adres szpitala :

Petne imie i nazwisko osoby do
kontaktu:

Stanowisko :

& Numer telefonu:

B E-mail:

Potwierdzamy otrzymanie powyzszego FSCA oraz, ze informacje zawarte w niniejszej notatce
dotyczacej bezpieczenstwa zostaty udostepnione wszystkim odbiorcom/uzytkownikom korncowym
wyzej wymienionych produktéw w naszej placéwce.

Prosze zaznaczy¢ odpowiednie pole:

Na stanie magazynowym posiadamy nastepujace produkty:

Kod 157.064, Lot 020622GN OTak U Nie Jesli posiadanie sg na stanie, prosze podacilos¢:
Kod 157.064, Lot 220622GN OTak U Nie Jesli posiadanie sg na stanie, prosze podacilos¢:
Kod 157.114, Lot 310522GO0 UTak O Nie Jesli posiadanie sg na stanie, prosze podacilos¢:
Wycofane cewniki muszg zosta¢ zwrdocone.

Podpis i data :

GmbH & Co. KG Dr. Raymund Heiliger Sparkasse Aachen Postbank Kol



