PILNE WYCOFANIE Z RYNKU

Jednorazowe akcesoria do aparatéw obrazowania,
przewodow i strzykawek

Dot.: Jednorazowe akcesoria do aparatéw obrazowania, przewody i strzykawki (patrz dotaczona lista)

Szanowni Klienci,

Przesytamy Paristwu niniejsze pismo, zeby przekaza¢ wazng informacjg na temat jednorazowych
akcesoriow do aparatéw obrazowania, przewodow i strzykawek. Stwierdziliémy nieszczelnos¢
jatowych opakowari tych produktéw. W zwigzku z tym rozpoczynamy wycofywanie z rynku szesciu
jednorazowych akcesoriéw do aparatéw obrazowania wymienionych ponizej (wszystkie numery serii,
ktérych to wycofanie dotyczy, znajduja sie na dotaczonej liscie).

Numer katalogowy produktu Opis produktu
801104 Strzykawka 60 ml do MR, z igta do przeplywu bocznego
801103 Strzykawka 25 ml do MR, z igta do przeptywu bocznego
801801 Strzykawka 60 ml do MR, z igta do przeptywu bocznego
801106 Przewdd 60", Y, do MR, z jednym zaworem odcinajacym
801107 Przewdd 90", Y, do MR, z jednym zaworem odcinajacym
601195 Przedtuzacz przewoddéw 60", spiralny, niskocisnieniowy

Numery serii tych produktéw znajdujg si¢ w prawym dolnym rogu opakowania jednostkowego.
Ponadto numery serii znajdujg si¢ réwniez na etykiecie produktu na pudle wysytkowym w prawym
gérnym rogu.

Nasze dane wskazuja, ze otrzymali Pafistwo co najmniej jeden produkt z wymienionych serii
akcesoriéw ujetych w zataczonej liscie. Prosimy o sprawdzenie swoich stanéw magazynowych pod
katem tych produktéw. Jesli ktorykolwiek z wycofywanych produktow znajduje sie w Panstwa
magazynie, prosimy o natychmiastowe zaprzestanie korzystania z niego.

Prosimy o zgtoszenie iloéci produktow z kazdej serii, ktora jest u Paristwa obecnie na stanie
magazynowym, za pomocg dotaczonego formularza weryfikacyjnego. Jeéli nie majg Panstwo na
stanie magazynowym zadnych produktow z tych serii, prosimy o wpisanie na formularzu
weryfikacyjnym ,0”. Po wypetnieniu formularza prosimy o odestanie go na adres podany na
formularzu  weryfikacyjnym. Waine jest, zebySmy otrzymali odpowiedi od kazdego
powiadomionego Klienta, nawet jesli nie ma on wycofywanego produktu na stanie magazynowym.

Pracownik Dziatu Obstugi Klienta skontaktuje sig z Paristwem, aby ustali¢ sposéb zwrotu produktow.
Otrzymaja Panstwo zwrot pieniedzy za wszystkie zwrécone produkty z wymienionych serii.




Jeéli Panstwo lub Panstwa firma rozprowadzata wskazane akcesoria wéréd innych oséb lub
podmiotdw, prosimy o niezwtoczne przekazanie swoim odbiorcom kopii niniejszego pisma. Paristwa
klienci powinni wypetni¢ formularz weryfikacyjny i zwrdci¢ go wraz z produktami z wycofywanych
serii bezposrednio do Panstwa.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tego wycofania, prosimy o kontakt z Dziatem Rejestracji
Wyrobéw Medycznych i Kontroli Jakosci tel. 22/ 312 21 46

Opisywane wycofanie przeprowadzane jest przez firme Covidien, za wiedzq :

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki bezpieczeristwa kazdej osobie w Paristwa firmie, ktéra
powinna o tym wiedzieé. Prosimy takze o dopilnowanie by stosowne osoby miaty $§wiadomos¢ tej

kwestii przez pewien okreslony czas.

Bardzo wazne jest, zeby$my jak najszybciej otrzymali od Paristwa powyisze informacje. Pozwoli nam
to na jak najszybsze przeprowadzenie procesu zwracania produktow i kosztow.

Bedziemy Parstwu bardzo wdzigczni za wspétprace w tej sprawie.

Z powazaniem,
A Rozel.,
Anna Rozek

Regulatory Affairs & QA Poland



0001101 0225132 |1028223 |1161157 |9044165 |9198046
0001103 0232144 |1042117 |[1161158 |9058248 |9198047
0008408 0239176 1042118 |1168122 |9058249 |9198048
0043274 0239177 1049304 [1168123 |9065157 |9205002
0057333 0246193 | 1049305 |1168124 |9065159 |9205003
0057614 0246194 |1056015 |1168125 |9072262 [9212116
0064341 0253140 1056016 |1168127 |9072263 |9212119
0071228 0253141 1056018 |1175129 |9072265 [9219138
0081107 0267014 |1070121 |1175133 |9086217 |9219139
0085369 0267015 |1070122 |1175134 |9086218 [9219141
0085372 0267016 |1070123 |1182174 9086219 |9226085
0092279 0277048 |1077273 1182175 |9086220 |[9226086
0099103 0288071 1077274 |1182176 |9086221 |9226088
0099104 0288072 1077275 |1196143 |9093277 |9226089
0099105 0295173 |1077276 | 1203142 |9093278 |9233009
0113415 029174 1084122 |1203146 |9093279 (9233010
0113418 0299094 1091208 |1210158 |9093280 [9233011
0120204 0299095 |1098206 |1217147 |9093281 [9233012
0120205 0299096 |1098207 |1217148 |9093282 [9233013

601195 | 0127199 0306046 |1098208 |1217149 |9100253 |9240125
0141203 0316133 |1098209 |1224131 |9100255 |9240126
0141204 0316134 1105214 |1224132 |9107243 |9240127
0141205 0316135 |1105215 |1231119 |9121107 |9240128
0148232 0316136 |1105216 |1231121 |9121108 |9240129
0148234 0323172 1105217 |1238124 9135198 |9246055
0182133 0330166 |1112023 |1238125 [9135199 |[9246057
0182134 0337120 |1119040 |1238126 |9142035 |9246058
0190243 0337121 |1119041 1238127 |9142037 [9253013
0197169 0337122 |1140140 [1238128 [9149178 |9331142
0197170 0337123 |1140141 |1245114 [9156192 [9331143
0197172 1007191 (1140167 (1259109 [9163179 |9351087
0204150 1007192 [1147133 (1266162 [9163180 |9352192
0204151 1007193 |[1147134 |1266164 |9163181 9352193
0204152 1007194 |[1147135 |1280125 |9163182 9352194
0204153 1007195 [1147136 |1280127 [9163183 |9352195
0211153 1014119 |1147137 |[1287128 (9170272 |9352196
0211154 1014120 |1154162 |1287129 (9170273 [9357632
0218189 1021228 (1154163 |[1287130 (9170274 |9357634
0218190 1028221 [1161155 |[1322131 ([9176139
0225130 1028222 |1161156 |9037133 91591015

801103 | 0102055 9281040
0001110 0130214 |0278106 |9058252 |9212120 |9302042

801104 | 0067041 0155164 |0344212 |9121110 |9260020 |9317041
0074024 0162121 [1210163




0004089 |0127204 |0323177 |[1035284 |9107247 |9240130
0022187 |0134340 0323178 |1049308 |9121111 |9247097
0029497 |0141206 |0337126 |1049309 (9135200 |9260010
0064349 |0169314 |0344213 |1154164 |9135201 |9275099
0074025 [0204181 |0344214 |1175177 (9149180 |9281041
801106 | 0081112 |0246195 |0351233 |1217150 |9149181 |9317527
0088168 [0253136 [0351234 |[1224136 [9163184 [9338341
0095184 |0267019 |[1007196 [9058264 [9191016 [9345195
0102056 |0288027 |1007197 |9065162 |9205006
0109042 |0295179 |1021229 |9100338 |9191017
0120266 |0316141 |1028226 |9107246 |9205007
0029498 |0225223 |0355139 [1126122 |9107248 |9260011
0032077 |0253258 [0355140 |[1126123 (9107249 |[9275100
0057617 |0273018 |[1014141 (1133132 (9114148 (9281042
0057618 |0279093 [1021230 (1133133 (9135202 [9295023
0064350 |0288031 |1056019 |[1154165 |9135203 |9317046
0095185 |0295180 |1063217 |1154166 |9149184 |9320079
801107 | 0109043 |0307123 |1063218 |1168128 |9149185 [9327016
0123064 |0330175 |1091205 |1175136 |9163186 |9334064
0130215 [0330177 |[1098204 |[1182146 [9170276 |9345661
0148235 [0337127 |[1098205 (9022000 |[9170277
0162122 |0337128 [1105213 [9058255 [9212121
0169315 |0351231 [1112019 |[9100259 |9233028
0197173 |0351232 |1119053 |9100260 |9233029
0015042 |0162123 [1035288 |[1154167 [9065165 |9240131
0015043 |0235010 |[1042122 |[1217151 [9065448 |[9240132
0022236 |0235011 |1049310 |[1224177 |[9072267 [9247098
0029499 |0246196 |1049311 |1231123 |9079179 |9247099
0029500 |0246197 |1049312 |1231124 |9079180 |9253017
0036252 |0260208 |1056022 |1266176 |9093274 [9253018
0036253 [0300141 |[1063219 1273129 |9100262 |9275101
0071245 |0309197 |1070128 [1273130 [9114150 [9281033
0074027 |0309198 |1070129 |1280130 |9128089 |9281034
801801 |0088170 |0316143 |[1084125 |1280131 |9128090 |9295029
0095186 |0323181 |1084126 |1287134 |9156194 |9317056
0099109 |1007200 |1091216 |1287135 |9156195 |9331148
0102058 [1007201 |1098211 (1294121 [9163187 [9331149
0106079 |1021246 [1105220 [1301131 |9163188 |9334065
0109044 |1028228 |1119061 |9037138 |9176144 9338345
0120472 |1028230 [1119062 [9044170 (9176145 |9357639
0123066 |1028231 |[1119064 [9051152 [9191020
0141207 |1028232 |1147187 |9051153 |9219142
0155153 [1035285 |1147188 [9065164 |9219143




EJ CovIDIEN

PILNE DZIAtLANIE KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU

WYCOFANIE PRODUKTU

Jednorazowe akcesoria do aparatow obrazowania,

przewododw i strzykawek

FORMULARZ WERYFIKACII

Dane kontaktowe klienta

Dane osoby kontaktowej Covidien

Nazwa szpitala:

Do: Anna Rozek
Dziat Rejestracji wyrobéw Medycznych i Kontroli
Jakosci Covidien Polska

Adres: Adres: Al. Jerozolimskie 162
02-342 Warszawa

Nr telefonu: Nr telefonu: (+48 22) 312 21 46

Nr faksu: Nr faksu: (+48 22) 312 20 20

E-mail: E-mail: Anna.Rozek@Covidien.com

Prosze podaé ilos¢ produktéw objetych wycofaniem w swoim o$rodku. Jesli nie posiadaja Panstwo takich

produktéw, prosze wpisac ,,0”.

Kod

Numer serii llo$é

Prosze przefaksowac ten formularz na numer faksu podany na gérze niniejszego formularza.

Biuro Obstugi Klienta skontaktuije sig z Paristwem bezposrednio w celu wystawienia faktury korygujacej
oraz zorganizowania zwrotu produktéw objetych wycofaniem.

Imie i nazwisko:
(literami drukowanymi)

Podpis: Data:
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