Pilne powiadomienie dotycz gce korekty wyrobu medycznego
Wspornik L25 (Sprzedawany jako cz e$¢ ZestawOw startowych do biopsji oraz wspornika
biopsyjnego firmy CIVCO)

Do wiadomosci: Pracownia ultrasonografii

Niniejszym pragniemy powiadomi¢ o korekcie wyrobu obejmujgcego wspornik do prowadnika do igiet
Sonosite L25, ktéry byt sprzedany z numerami referencyjnymi z zakresu podanego ponizej:

DEMOGPGUIDE P03122-04 P06013-06 P12920-02 674-037
M001457100 P03122-05 P06013-07 P12922-01 674-038
P03122-01 P03122-06 P06013-08 P12922-02 674-039
P03122-02 P03122-07 P06013-10 P12924-01 674-057
P03122-03 P03122-08 P12920-01 P12924-02 674-057-10

Numery partii:  Wszystkie numery partii od A0O00012 do A050663, MO00880 do M995980 oraz P022503

Data produkcji Wyroby z datg produkcji pomiedzy 03/2003 i 09/2018

Szanowni Klienci,

Firma CIVCO odkryta niedawno problem wzajemnego oddziatywania wspornika L25 i prowadnika igty.
Informujemy Panstwa o tym, poniewaz ustalono, ze otrzymali Panstwo wspornik L25 z partii, ktérych
dotyczy powiadomienie. Wsporniki, ktérych dotyczy powiadomienie, zostaty wyprodukowane i dotgczone
do zestawéw zidentyfikowanych i wyprodukowanych w okresie od 03/2003 do 09/2018.

Opis problemu:

Podczas przytaczania prowadnika igty do wspornika przez ostone zatrzasniecie prowadnika igly i
wspornika moze spowodowac przekiucie lub rozerwanie ostony. Naruszenie ostony stwarza ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego gtowicy USG wielorazowego uzytku, jak i pacjenta. Moze to spowodowac
powazny uraz, poniewaz nie wiadomo, jakie zanieczyszczenie moze by¢ przeniesione.
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Rys. 2. Ostona po przymocowaniu prowadnika
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Rys. 1 Po ztozeniu

Dziatania wymagane ze strony klienta:

CIVCO prosi o zwrot wszystkich wspornikéw L25, ktére majg Panstwo w swoim posiadaniu. By¢ moze
wcigz majg Panstwo niewykorzystany wspornik wielorazowego uzytku w swoich zapasach
magazynowych Prosze sprawdzi¢ date produkcji podang na etykiecie wyrobu i odesta¢ do wymiany
wszelkie wyroby wyprodukowane w okresie od 03.2003 do 09.2018. (zob. ponizej przyktad miejsca
umiejscowienia daty produkcji)
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Jezeli nie maj g Panstwo ju z etykiety wyrobu, prosz e uznaé, ze wspornik przeznaczony jest do
zwrotu.

Aby zwrdci¢ wspornik i zorganizowacé jego wymiane, prosze skontaktowaé sie z przedstawicielem
handlowym telefonicznie pod humerem 800-445-6741 lub 319-248-6757, albo wysylajac wiadomosé
email na adres order@civco.com.

Zalgczamy formularz odpowiedzi, ktéry nalezy wypetni¢ do 16 listopada. Prosze odesta¢ formularz,
nawet jezeli nie majg Panstwo juz w magazynie zadnych zestawow czy wspornikow.

Przestanie powiadomienia dotycz acego korekty wyrobu:

Niniejsze powiadomienie jest przesytane wszystkim klientom, ktérzy zakupili zestaw zawierajgcy wspornik
z partii objetych powiadomieniem. CIVCO prosi 0 przekazanie tego powiadomienia odpowiedniemu
personelowi w Panstwa placéwce. Jezeli wyréb objety powiadomieniem rozprowadzano poza Panstwa
placéwka, prosimy o powiadomienie wszystkich punktéw tancucha dystrybucji, az do poziomu
poszczegoélnych placéwek medycznych.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace i komunikowanie sie w tej sprawie. W razie jakichkolwiek pytan lub
watpliwosci zwigzanych z powyzszg informacjg, bardzo prosze o kontakt ze mng.

Z powazaniem,

James Leong
Regulatory Manager
CIVCO Medical Solutions



Pilne powiadomienie dotycz gce korekty wyrobu medycznego
Wspornik L25 (Sprzedawany jako cz e$¢ ZestawoOw startowych do biopsji oraz wspornika
biopsyjnego CIVCO)

Prosz e zwrdci € do: 16 listopada 2018 r.

Otrzymatem/am powiadomienie z firmy CIVCO Medical Solutions o korekcie wyrobu obejmujgcego L25
Powiadomienie zostato przeczytane ze zrozumieniem przez odpowiedzialng strone.

1. Po sprawdzeniu stanu magazynowego stwierdzam, ze nie posiadamy juz wyrobow,
kt6érych dotyczy to powiadomienie.
2. Po sprawdzeniu stanu magazynowego stwierdzam, ze posiadamy wyroby, ktérych

dotyczy to powiadomienie i prosimy o numer autoryzacji w celu zwrotu wyrobu.

Liczba Nr partii #, jezeli znany

3. Inne, prosze podaé szczegoty.

Nazwa placéwki

Nazwa ulicy, numer budynku/lokalu miejscowosé, wo. tel.

Imie i nazwisko czytelnie/ Tytut stuzbowy Podpis Data

Prosimy odesta¢ to zaswiadczenie FAXEM pod numer 319-248-6660 lub emailem na adres
order@civco.com.

Z dopiskiem: Attn: L25 Bracket pod numer 319-248-6660, nawet jezeli nie majg Panstwo juz w magazynie
zadnych zestawéw czy wspornikéw.

Dodatkowa pomoc mozna uzyskac¢ kontaktujgc sie z przedstawicielem Dziatu Obstugi Klienta CIVCO. Z
Dziatem Obstugi Klienta mozna skontaktowa¢ sie dzwonigc do CIVCO Medical Solutions, Multi-Modality
Imaging, tel. 800-445-6741 lub 319-248-6757 w godzinach od 7:00 do 17:30 czasu centralnego USA.
Mozna rOwniez kontaktowaé sie z nami wysylajgc wiadomos¢ email pod adres order@civco.com.

Dziekujemy.



