Sulejowek 29.08.2025.

Notatka Bezpieczenstwa dotyczaca Wyrobu Medycznego i Wycofania

Wyrobu
Niniejsza notatka informujemy Panstwa, ze istnieje prawdopodobienstwo wady
produkcyjnej w rurkach tracheostomijnych bez mankietu naszej produkcji. Dane
identyfikacyjne wyrobu, w ktorym moze wystapic defekt s nastepujace:
Rurka tracheostomijna bez mankietu, rozmiar 5,0; REF: 33-5010; LOT: 250101

Wada, o ktorej mowa polega na ryzyku roztaczenia szyldu od rurki.

Wycofanie Produktu:
SUMI podjeto decyzje o wycofaniu z obrotu wszystkich rurek tracheostomijnych z

numerem katalogowym REF: 33-5010 w rozmiarze 5,0 mm, LOT: 250101.

Czynnosci, ktore nalezy podjac:
Zwracamy sie z prosba o sprawdzenie standow magazynowych w/w wyrobow, wypetnienie
zataczonego Formularza Odpowiedzi oraz zwrot tychze produktow do SUMI. Jesli rurki nie

zostaty jeszcze uzyte, wymienimy je na nowe tak szybko jak bedzie to mozliwe.

Prosimy przekazac te informacje do wszystkich osob i organizacji, ktore moga by¢ w
posiadaniu w/w wyrobow. REF: 33-5010, LOT: 250101.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych zwrotu. Prosimy o kontakt na nastepujace

adresy mailowe patatyn.a@sumi.com.pl lub milewski.z@sumi.com.pl

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosSci spowodowane zaistniatg sytuacja. Jednoczesnie
zapewniamy, ze podjeliSmy odpowiednie Srodki korygujace, by zapobiec podobnych
przypadkow w przysztosci. Nasza firma doktada wszelkich staran by dostarczac produkty i
ustugi najwyzszej jakosci.

Z powazaniem,

/Direglet Representative

e

Z DIQFHP w Milewski
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®
Formularz odpowiedzi dystrybutora na
Notatke Bezpieczenstwa
Informacje dotyczace bezpieczenstwa w terenie (FSN)
Numer referencyjny FSN FSN ref. 15/2025
Data FSN 29.08.2025
Nazwa produktu Rurki tracheostomijne bez mankietu
Kod(y) produktu Basic UDI-DI: 59012921RTBMQQ
REF: 33-5010
LOT: 250101
Szczegoty dystrybutora
Nazwa firmy
Adres
Adres wysytki, jesli inny niz powyzej
Osoba kontaktowa
Tytut lub funkcja
Numer telefonu
E-mail
Prosze o zwrot odpowiedzi do nadawcy
E-mail milewski.z@sumi.com.pl
dziedzic.m@sumi.com.pl
oraz twoj kontakt ze sprzedawca SUMI
Dystrybutorzy (Zaznacz wszystkie, ktore maja zastosowanie)
D Potwierdzam otrzymanie, zapoznanie sie i zrozumienie Notatki Bezpieczenstwa.
D Zidentyfikowatem klientow, ktorzy otrzymali lub mogli otrzymac to urzadzenie
D Poinformowatem zidentyfikowanych klientow o tej FSN
D Otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich zidentyfikowanych klientow
Imie i nazwisko
Podpis
Data
Wypetnij sekcje zaznaczone na zielono
Wazne jest, aby organizacja podjeta dziatania wyszczegolnione w Notatce Bezpieczenstwa (FSN)
i potwierdzita jej otrzymanie. Odpowiedz organizacji jest dowodem, ktorego potrzebujemy do
monitorowania postepow dziatan korygujacych.
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