NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Data: 2018-06-05
Nr ref.: FSCA-2018K093

Produkty, ktérych dotyczy Notatka:

Nr ref. Typ Numer seryjny (od — do)
D1757459 — D1758188

8002655

8002656 UAVA D1776375 — D1777120

D1809615 — D1810342

Szanowni Klienci!

W niniejszym pismie pragniemy poinformowa¢ Panstwa o dobrowolnym wycofaniu partii
balkonikow Quava.

Uzyskalismy informacje, ze kofa balkonikdw Quava, o numerach seryjnych wymienionych
powyzej, mogg sie obluzowac i odpasc¢. Przyczyng tej sytuacji jest niezachowanie
spojnosci procesu produkcyjnego.

Sam produkt spetnia wymagania dyrektywy dla wyrobéw medycznych (MDD) 93/42/EWG
i 1ISO 11199-2.

Wszystkie produkty, ktorych dotyczy Notatka, zostang wycofane z rynku i zastgpione
nowymi balkonikami Quava, ktére wkrétce zostang do Panstwa wystane. Produkty, ktorych
dotyczy Notatka, nalezy odpowiednio zeztomowac. Prosimy o zweryfikowanie tej
informaciji na formularzu zwrotu.

Niniejsza Notatka zostanie wystana wylgcznie do Klientow, ktorzy zakupili produkty
oznaczone numerami seryjnymi z podanych zakresow.

Jesli sprzedali Panstwo wadliwe produkty innym dystrybutorom, prosimy o przestanie im
niniejszej Notatki bezpieczenhstwa.

Niniejsza Notatka bezpieczehstwa zostata zgtoszona odpowiednim kompetentnym
organom.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza zwrotu i odestanie go na adres
vigilance@vermeiren.be.

W razie pytan dotyczgcych niniejszej Notatki bezpieczenstwa prosimy o kontakt z Pahstwa
przedstawicielem ds. sprzedazy Vermeiren.

Firma Vermeiren z najwyzszg powagg podchodzi do kwestii odpowiedzialnosci. Pragniemy
przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci, jakie mogto spowodowac niniejsze wycofanie
produktu.

Z powazaniem,

T. Staut, Vigilance co-ordinator
Vermeiren Group, Vermeirenplein 1-15, 2920 Kalmthout, Belgium
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