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Savjetodavna napomena u vezi opreza s medicinskim
proizvodima i opoziv proizvoda

Ovim putem Vas obavjestavamo da je SUMI dobrovoljno zapoc¢eo opoziv uvodnica za tubus za djecu, veli¢ine
2,0mmi 1,6 mm.

Ovim Vas obavjestavamo o moguc¢em potencijalnom riziku od proizvodnog defekta uvodnice za tubus za
djecu u veli¢inama 2,0 mm i 1,6 mm sa katalo§kim brojem 09-2010 i 09-1610.

Defekt ukljucuje moguénost djelomic¢nog ili potpunog odvajanja mekog vrha od uvodnice.

Do sada nisu zabiljeZeni $tetni ucinci kod pacijenata ili Stetni dogadaji koji bi mogli biti posljedica navedenog
defekta proizvoda.

Opoziv proizvoda:

SUMI je donio odluku o opozivu s trzista svih uvodnica za tubus za djecu sa kataloskim brojem 09-2010 i 09-
1610 sa LOT od 140303 to 190202 (gdje prva dva broja oznacavaju godinu proizvodnje, a slijedeca dva para
brojeva oznacavaju mjesec proizvodnje).

Radnje koje je potrebno poduzeti:

Molimo Vas da pregledate svoj inventar gore navedenih proizvoda, ispunite prilozeni Obrazac za odgovor,
proslijedite Obrazac za odgovor korisnicima i vratite gore navedene proizvode u SUMI.
Ako se uvodnice jos nisu iskoristile, mi ¢emo ih zamijeniti $to je prije moguce.

Molimo Vas da ove informacije proslijedite svim osobama i organizacijama koje koriste ili su narucile
uvodnice sa kataloskim brojem 09-2010 i 09-1610.

Zao nam je zbog moguéih neugodnosti koje je ova situacija mozda uzrokovala.

U isto vrijeme, Zelimo Vas uvjeriti da smo poduzeli odgovarajuce preventivne mjere kako bismo izbjegli takve
slucajeve u buducnosti.

Nasa tvrtka je predana pruzanju proizvoda i usluga najvise kvalitete.

Relevantna nacionalna tijela za registraciju su obavijestena kako je potrebno i svjesna su da je SUMI poduzeo
ove mjere na vlastitu inicijativu.

Srdac¢no Vas,

Director Representative
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Zbigniew Milewskj
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Odnosi se na:

Uvodnica za tubus, infant, ravna, jednokratna, 1,6/600mm, REF 09-1610
Uvodnica za tubus, infant, ravna, jednokratna, 2,0/600mm, REF 09-2010

Molimo oznacite odgovarajuci okvir ispod i ispunite obrazac.

Obrazac za odgovor (od korisnika)

I:I Klijent (korisnik) nema na skladistu niti jedan proizvod naveden u ovoj Savjetodavnoj

napomeni

|:| Klijent (korisnik) ima na skladistu slijedece proizvode koji ¢e biti vraceni SUMI-u:

REF

LOT

KOLICINA

Molimo Vas da ispunjeni obrazac vratite faksom ili e-mailom na:

fax: (+ 48 22) 783 30 25; email: sumi@sumi.com.pl

U slucaju bilo kakvih pitanja vezanih uz povrat ili zamjenu proizvoda, molimo kontaktirajte:
Mr. Rafal Boguszewski: (+ 48 22) 783 30 23 ext. 308; r.boguszewski@sumi.com.pl

ili Ms. Beata Pietruszka: (+ 48 22) 783 30 23 ext. 124; bpietruszka@sumi.com.pl

Ime Klijenta (korisnika):

Ime i prezime osobe koja popunjava obrazac:

Kontaktni podaci osobe koja ispunjava obrazac:




