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eMtiM Marek Mazurkiewicz
ul. Andrzeja Struga 85/5
41-800 Zabrze

Pulsoksymetr napalcowy C101A2
NOTATKA BEZPIECZENSTWA
01/2021

Numer FSCA:

Rodzaj dziatania: powiadomienie dotyczace bezpieczerstwa wyrobu medycznego,
zwrot wyrobu do dostawcy

Nazwa handlowa wyroboéw, ktérych | Pulsoksymetr napalcowy C101A2
dotyczy notatka:

Nr katalogowy REF wyrobdw, | C101A2
ktérych dotyczy notatka:

Nr seryjny LOT wyrobow, ktérych | Nie dotyczy
dotyczy notatka:

Do wiadomosci: wszyscy aktualni i potencjalni uzytkownicy pulsoksymetréw C101A2

Identyfikacja problemu

Firma eMtiM Marek Mazurkiewicz zwraca sie z prosbhg o niezwtoczne zaprzestanie uzytkowania pulsoksymetréw
napalcowych model C101A2 tj.:

w/w wyroby nie zostaly wyprodukowane przez wskazanego na dokumentach producenta. Kontrahent od
ktérego zakupione zostaty w/w pulsoksymetry zostat oszukany odnosnie zrodta pochodzenia wyrobow.
W zwigzku z zaistniatg sytuacja zachodzi prawdopodobienstwo, iz dla w/w produktéw nie zostata
przeprowadzona procedura oceny zgodnosci z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993
r. dotyczacej wyrobdw medycznych (Dz. Urz. UE L 169 z 12.7.2993, str.1 ze zm.) lub z rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Tekst majacy znaczenie dla EOG. ).

Liste wyrobow, w ktorych wystgpit powyzszy problem przedstawiono w zatgczniku nr 1.

Jak dotad, firma eMtiM Marek Mazurkiewicz nie otrzymata zadnych zgtoszeh o nieprawidtowosci dziatania
pulsoksymetrow napalcowych model C101A2.

Dziatania, jakie nalezy podjgc
Nalezy natychmiast wstrzymac sie z uzywaniem pulsoksymetréw napalcowych model C101A2.
Jednoczesnie firma eMtiM Marek Mazurkiewicz zdecydowata sie na wycofanie w/w pulsoksymetréw.

Prosimy o sprawdzenie, czy posiadajg Panstwo przedmiotowe wyroby. Jesli tak, to prosimy o niezwtoczny kontakt
mailowy na adres: serwis@emtim.pl oraz zwrot przedmiotowych produktéw wraz z wypetnionym formularzem
potwierdzenia wycofania produktu z rynku na adres:

eMtiM Marek Mazurkiewicz
ul. Legnicka 21

41-811 Zabrze

Adres biura i magazynu: Siedziba firmy: NIP 6480011448
eMtiM Marek Mazurkiewicz eMtiM Marek Mazurkiewicz REGON 271826218
ul. Legnicka 21 ul. Andrzeja Struga 85/5 REJESTR BDO 000004533

41-811 Zabrze 41-800 Zabrze BNP PARIBAS 59 1750 0012 0000 0000 2122 6327
tel./fax: 32 760 58 52 / 32 760 58 84
www.emtim.pl www.sklep.emtim.pl emtim@emtim.pl sklep@emtim.pl
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W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt mailowy na adres:
serwis@emtim.pl

Niniejszg notatke nalezy przekazac do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny zosta¢ poinformowane,
oraz do kazdej instytucji, do ktorej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku dziataniach,
aby zapewnic¢ skutecznos¢ dziatan korygujacych.

Celem eMtiM Marek Mazurkiewicz jest dystrybuowanie wytgcznie produktdw spetniajgcych najwyzsze normy
jakosci i zapewnianie wymaganego wsparcia. Przepraszamy za zaistniatg sytuacje oraz wszelkie niedogodnosci,
ktore mogta ona spowodowac dla Panstwa oraz Panstwa pacjentow lub pracownikow.

Dziekujemy za Panstwa wspodtprace.

Z powazaniem,

Signature Not Verified

Dokument podpisany prz@:@ek
Data: 2021.11.23 12:27:54 CET

irostaw Mazurkiewicz
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ZALACZNIK 1
(do Notatki Bezpieczehstwa [FSN] z dn. 16.11.2021)

LISTA WYROBOW OBJETYCH PROCEDURA WYCOFANIA

NR KATALOGOWY LOT NAZWA

C101A2 Nie dotyczy Pulsoksymetr napalcpowy C101A2

Adres biura i magazynu: Siedziba firmy: NIP 6480011448
eMtiM Marek Mazurkiewicz eMtiM Marek Mazurkiewicz REGON 271826218
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FORMULARZ POTWIERDZENIA WYCOFANIA PRODUKTU Z RYNKU (szpitale)
WYMAGANA NIEZWtOCZNA ODPOWIEDZ - POTRZEBNE PILNE DZIAtANIE

Identyfikator FSCA:01/2021

Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczerstwa wyrobu: Wycofanie
Producent prawny: eMtiM Marek Mazurkiewicz
Wyroby objete dziataniem: Patrz Zatgcznik nr 1

Prosimy o niezwtoczne (do 10 dni kalendarzowych) przestanie wypetnionego formularza zwrotnego, nawet
wtedy, jesli w Panstwa instytucji nie ma produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie, e-mailem na adres:
serwis@emtim.pl

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymaliSmy i przyjeliimy do wiadomosci niniejszg notatke dotyczaca

bezpieczenstwa.

Nr katalogowy produktu REF llos¢ sztuk

Pulsoksymetr napalcowy C101A2

Uwaga: Wszelkie produkty niezwrécone lub nieznalezione w Panstwa instytucji zostajg uznane za
zutylizowane/ zuzyte/ niedostepne do wykorzystania.
Sktadajac podpis ponizej, potwierdzam, ze wykonano dziatania wymagane w niniejszej notatce

bezpieczenstwa.

STANOWISKO: ...oooeveeevverneee e seeeessaseesssssssssssssssssssssssessss s sssessssssssess s ssssessssess s ssssnsssssssssnssssssssssnssenes
TELEFON: coovvtoeeeesveeeeesaeessasess s sss e ssssss s sssess st e sss et sss s sss s s st ssssessssees s sss s sssenssssesssasssssssse
NAZWA PLACOWEKI: ..ot iesvees e sssess e sas st sassss et st s sst e et et snes
ADRES: ...oovveesveeeeessenesesssesessses e sssees s sss s ses e sas s st sas st et e sns e s et na s
PODPIS: «...oooeveeeeeeeveeeesesesseaeeesssees e sss s ses s s s sss e s s s s st e sss s st s st et ss e sen s
DATA: oo eeeee s sss s s s s ss s ses e sss e ettt es e Rt ettt e
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