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PILNE: Zawiadomienie dotyczgce dziatania wyrobu medycznego
1 maja 2018 r.

Quality Assurance Dep.

Alpha-Bio Tec

7 Hatnufa St. P.O.B 3936, Kiryat Arye
Petach Tikva 49510, lzrael

Szanownaly Pani/e

Niniejszy dokument ma na celu poinformowa¢ o Zawiadomieniu dotyczgcym dziatania

nastepujacego produktu:

Wiertto D 1,5 mm, nr katalogowy 65050, wszystkie partie.

Zawiadomienie dotyczace dziatania produktu zostato wydane w zwigzku z jego wadliwg

konstrukcja.

Stosowanie tego produktu moze powodowac czasowe lub odwracalne nieprawidtowosci.

Prosimy o zidentyfikowanie swoich klientow i niezwtoczne powiadomienie ich o dziataniu tego

produktu poprzez przekazanie im niniejszego listu.

Opis problemu: W trakcie implantacii nawigowanej komputerowo, w niektorych

przypadkach, stosuje sig¢ piny stabilizujgce, ktére stuzg do mocowania szablonu
chirurgicznego zwykle u catkowicie bezzebnych pacjentow. Miejsce dla pinéw
stabilizujgcych przygotowuije sie z zastosowaniem wiertta 1,5, nr czesci 65050. Wiertto
moze potencjalnie wywiercic do 5 mm wiecej niz zostato zaplanowane w
oprogramowaniu do implantacji nawigowanej komputerowo. Moze to spowodowac
perforacje przeciwlegtej czesci kosci korowej lub zatok przynosowych.

\Wyjasnienie potencjalnego niebezpieczehstwa zwigzanego z kontynuacija stosowania

wyrobu i powigzanego ryzyka dla pacjenta, uzytkownika lub innej osoby — W planie

zabiegu implantacji nawigowanej komputerowo uwzglednia si¢ uzycie pinu
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stabilizujgcego. Wiertto, za pomoca ktorego przygotowuje sie miejsce na pin, moze
potencjalnie wywierci¢c do 5 mm wiecej, niz zaktada to plan cyfrowy. Moze to
doprowadzi¢ do:
1. Perforacji przeciwlegtej czeSci koséci korowe;.
2. Perforaciji zatok przynosowych.

e Z uprzednim uzyciem wadliwych wyrobow nie wigze sie zadne potencjalne zagrozenie

dla pacjentow.
Nalezy bezzwlocznie wyrzuci¢ wszystkie z wymienionych produktéw, ktérych do tej
pory uzywano lub nie. Nowe wiertla zostang przestane bez koniecznosci odsytfania
starych wiertel. Prosimy o mailowe lub telefoniczne potwierdzenie wyrzucenia tych
produktow.
Bedziemy wdzigczni za wspotprace. Panstwa pomoc jest niezbedna, by nie naraza¢ pacjenta
na szkode.

Dziatanie wyrobu zostato zgtoszone odpowiednim organom.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Kierownikiem ds. jakosci na e-mail:

aviel.grumberg@Alpha-Bio.net
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