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Piaseczno, dnia 06.12.2011
nazwa szpitala

adres

Informacja o wycofaniu wyrobu medycznego
dotyczy wycofania jednorazowych filtréw gazu o numerze REF: 031122-25 (jest to opakowanie zbiorcze
25 szt. jednorazowych filtréw gazu o numerze REF: 031122-01) firmy mtp

Szanowni Panstwo,

w zatgczeniu przesytamy informacje wytworcy firmy mtp - Medical Technical Promotion / Niemcy
dotyczaca koniecznosci wycofania pewnych partii jednorazowych filtréw gazu o numerze

REF: 031122-25 (jest to opakowanie zbiorcze 25 szt. jednorazowych filtréw gazu o numerze REF:
031122-01) %,

Uprzejmie prosimy Panstwa o:
e identyfikacje
e iniezwfoczne odestanie do firmy MEDIM (na koszt firmy MEDIM)?

wszystkich niezuzytych jednorazowych filtrow gazu o numerze REF: 031122-25 (jest to opakowanie
zbiorcze 25 szt. jednorazowych filtrow gazu o numerze REF: 031122-01) i numerach partii LOT podanych
w Zatgczniku Nr 2.

2 Filtry sprzedawane / dostarczane sg w opakowaniach po 25 szt. lub jako pojedyncze sztuki; numer REF:
dla catego opakowania to 031122-25. Ten numer znajduje sie na fakturze. W kazdym opakowaniu
znajduja sie pojedyncze filtry o numerze REF: 031122-01. W Panstwa posiadaniu mogg znajdowac sie
cate, nienaruszone opakowania filtrow i/lub pojedyncze sztuki filtréw.

2 Filtry gazu przeznaczone s3 do wspétpracy z insuflatorami firmy Karl Storz, model:
26432020 Thermoflator i 26430520 Electronic Endoflator.

3 prosimy odestanie filtréw gazu na koszt firmy MEDIM wraz z wypetnionym Zatacznikiem Nr 2 na adres:

Medim Sp. z 0.0. - Magazyn Giéwny
Piaseczno Business Park
ul. Raszynska 13, 05-500 Piaseczno
p. Monika Stall

Sprzet i artykuty medyczne, szkolenia dla lekarzy

KARL STORZ-ENDOSKOPE, Niemcy
INTUITIVE SURGICAL - da Vinci ®, U.S.A.
DR. SCHUMACHER GmbH, Niemcy
LAUTENSCHLAGER, Niemcy

SMEG, Wiochy

MEDISAFE, Wielka Brytania

PFI2010-10-26-KA

NIP 527-020-40-28 - Regon 006216379
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy
XII Wydziat Gospodarczy KRS
KRS 0000116436
Kapitat zaktadowy 450.000,00 PLN

Deutsche Bank PBC
481910 1048 2256 0143 1296 0001
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MEDIM
. . Putawska Plaza ul. Putawska 45 B - 05-500 Piaseczno

SZTUKA WSPOLPRACY tel. 22 570 90 00 - faks 22 570 90 01

Natychmiast po otrzymaniu niezuzytych filtréw gazu przestana zostanie do Paristwa odpowiednia ilos¢
nowych filtréw lub faktura korygujaca. Szczegdétowe informacje mozecie Panstwo uzyskac u osoby
kontaktowej wskazanej ponizej.

Niniejszg informacje o wycofaniu nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny
zostac poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano wycofywane filtry gazu.
W szczegdlnosci prosimy o poinformowanie:

e kierownika i personel bloku operacyjnego,
e kierownika magazynu,
e kierownika dziatu aparatury medyczne;j.

Osobg wyznaczong do udzielania informacji dotyczacych niniejszego pisma jest:
Pani Monika Stall
tel. 022 570 90 74, 022 570 90 00 (Sekretariat)

email: monika.stall@medim.pl

Z gory przepraszamy z wszelkie utrudnienia zwigzane z wycofaniem filtréw.

Z wyrazami szacunku,

Zataczniki:
1. Pismo z firmy mpt o wycofaniu jednorazowych filtréw gazu wraz z ttumaczeniem na jezyk polski

2. Zatgcznik Nr 2 - Kwestionariusz wycofania filtrow gazu o numerze REF: 031122-25 (jest to opakowanie
zbiorcze 25 szt. jednorazowych filtréw gazu o numerze REF: 031122-01)



MEDIM Sp. z o.0.

Pani Anna Janczewska — Radwan
Putawska Plaza

ul. Pulawska 45B

PL — 05-500 Piaseczno
POLSKA

10 listopada 2011-Ni-TBO

WYCOFANIE PRODUKTU FIRMY MTP - JEDNORAZOWEGO FILTRA GAZU
031122-25 O WSZYSTKICH NUMERACH SERYJNYCH BEDACYCH NADAL
W UZYTKU

Szanowna Pani Anno Janczewska — Radwan,
mtp podjeto decyzj¢ o wycofaniu jednorazowego filtra gazu 031122-25.

Produkt nie zostal wycofany z powodu wady samego filtra. Podczas transportu w warunkach
ekstremalnych uszkodzeniu moze ulec sterylne opakowanie dostawcy. mtp nie odnotowato
zadnych incydentow tego rodzaju. Produkt jest wycofywany dla bezpieczenstwa.

Prosze si¢ upewni¢, ze w Waszej organizacji wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionego
produktu jak réwniez kazdy, kto powinien zosta¢ poinformowany zostanie zawiadomiony
o wycofaniu produktu. Jesli produkt zostal przekazany stronom trzecim proszg przesta¢ kopig
tej informacji lub poinformowac naszego przedstawiciela wskazanego ponizej. Prosze
wykorzysta¢ zalaczony formularz odpowiedzi w celu potwierdzenia, ze wszystkie strony,
ktérych to dotyczy zostaty poinformowane.

Prosimy rowniez o zwrot do mtp wszystkich jednorazowych filtrow gazu 031122-25
o numerach seryjnych okreslonych w zalaczonej liscie. Proszeg na tej liscie odnotowac zgodnie
z numerami serii ile opakowan uszkodzonych produktéw zostalo juz zuzytych i ile opakowan
zwroécicie do mtp. [los¢ opakowan, ktore zwrdcicie do mtp i illos¢ opakowan, ktore juz zostaty
zuzyte musi by¢ zgodna z catkowita iloscia opakowan, ktore poczatkowo otrzymaliscie,
zgodnie z numerem serii. Za zwrocone produkty otrzymacie pokwitowanie zwrotu
zakupionego towaru. Alternatywnym produktem, ktory mozemy Wam zaproponowac jest
nasz zestaw sterylnych przewodow do insuflacji 031222-10 w ktérego sktad wchodzi taki sam
filtr.

Niemiecki Federalny Instytut Lekow 1 Wyrobow Medycznych (BfArM) otrzymat kopig tego
wycofania wraz z lista wszystkich klientow, ktorzy zakupili wymieniony wyzej filtr gazu.

Przepraszamy za wszelkie utrudnienia i prosimy o wyrozumiato$¢ odnos$nie wycofania przez
nas tego produktu. Oczywiscie zwrécimy Wam koszty wysyitki zwrotne;.

Dotozymy wszelkich staran aby jak najszybciej ponownie udostepni¢ Wam 031122-25 i na
biezaco bedziemy Was informowac.

Z powazaniem,
mtp — dziat promocji medyczno-technicznej gmbh

Dr Rudi Nitsche Thomas Bock
Prezes Przedsawiciel ds. Bezpieczenstwa



Zatacznik Nr 2 - Kwestionariusz wycofania filtrow gazu o numerze
REF: 031122-25 (jest to opakowanie zbiorcze 25 szt. jednorazowych filtrow
gazu o numerze REF: 031122-01)

Nazwa uzytkownika Adres uzytkownika

1. Potwierdzamy zapoznanie sie z Informacjg o wycofaniu wyrobu medycznego.

2. Odsytamy ponizsze ilosci niezuzytych jednorazowych filtrow gazu o numerze
REF: 031122-25 (jest to opakowanie zbiorcze 25 szt. jednorazowych filtrow gazu
o numerze REF: 031122-01)*):

*) Filtry sprzedawane / dostarczane sg w opakowaniach po 25 szt. lub jako pojedyncze sztuki; numer REF: dla catego
opakowania to 031122-25. Ten numer znajduje sie na fakturze. W kazdym opakowaniu znajdujg sie pojedyncze filtry

o numerze REF: 031122-01. W Paristwa posiadaniu moga znajdowac sie cate, nienaruszone opakowania filtrow i/lub
pojedyncze sztuki filtrow. W przypadku odsytania catego, nienaruszonego opakowania (opakowan) filtréw o danym
numerze partii LOT, prosimy w kolumnie "llos¢ odsytanych filtréw 031122-01 szt." wpisac 25 szt. (lub odpowiednia
wielokrotnosc). W przypadku odestania niekompletnego opakowania prosimy o podanie odpowiedniej ilosci szt. odsytanych
filtréw o nr REF: 031122-01.

Numer partii LOT podlegajacy llos¢ odsytanych filtrow
wycofaniu 031122-01 szt.

0611000632
0612001176
0706000683
0712000176
0801001615
0803001492
0807002939
0808001132
0809001253
0809001385
0811001113
0812000720
0901001161
0901001764
0906000556
0907000386
0908000106
0909000430
0909000758
0910002633
1001000375
1001001636
1001002189
1003001849
1003001955




Zatacznik Nr 2 - Kwestionariusz wycofania filtrow gazu o numerze
REF: 031122-25 (jest to opakowanie zbiorcze 25 szt. jednorazowych filtrow

gazu o numerze REF: 031122-01)

wycofaniu

Numer partii LOT podlegajacy llos¢ odsytanych filtrow

031122-01 szt.

1004002635

1004002636

1005001895

1006000833

1006001528

1007000199

1007001772

1007002001

1007002612

1008001913

1009000005

1009001074

1011002147

1012002040

1101000310

1101001644

1103000159

1103001305

1104000820

1104002666

1105001683

1105002248

1106000696

1106001170

3. Prosimy zaznaczy¢ znakiem X ponizsze pole, jezeli nie posiadacie Paristwo w swoich
zasobach jednorazowych filtréw gazu o wskazanych powyzej numerach partii LOT.

Nie posiadamy w swoich zasobach jednorazowych filtrow gazu

o numerze REF: 031122-25 (jest to opakowanie zbiorcze 25 szt.

? jednorazowych filtréw gazu o numerze REF: 031122-01) ani pojedynczych
jednorazowych filtréw gazu o numerze REF: 031122-01 o wskazanych
powyzej numerach partii LOT.

4,

IMIE i NAZWISKO / stanowisko / telefon kontaktowy osoby
reprezentujacej uzytkownika

Data: Pieczatka i podpis:

L IMIE i NAZWISKO osoby przyjmujacej wyroby

Data przyjecia wyrobow:

Podpis:

i Wypetnia pracownik MEDIM - potwierdzenie przyjecia wyrobdéw przez firme MEDIM
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