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Do wszystkich
zainteresowanych,

Pismo polecone doreczane za potwierdzeniem odbioru

PILNE WYCOFANIE WYROBU
MEDYCZNEGO/POWIADOMIENIE O PODJECIU DZIALAN KORYGUJACYCH
Temat: Zawiadomienie FSCA: Ruchoma i stata wkiadka piszczelowa HLS Kneetec

Urzadzenia, ktérych dotyczy zawiadomienie:

Numer czesci Numer Nazwa
partii/kod
serii
GDI146 509703 HLS Kneetec Mobile Tib Insert PS #6 9mm

(01) 0 5056138 (10} 508703 (17) 21020

GDI047 511299 HLS Kneetec leed Tib Insert PS #7 9mm

(01) 0 5055138 20736 5 (10) 511299 17) 2na20
GDI056 510138 HLS Kneetec Fixed Tib Insert PS #6 11mm

(01) 0 5056138 2026 (10) 510138 (17) 2n020
Nasze oznaczenie ref: FA-COR-2023-002 — FSN Wer:1.0 — Data: 03 Lipca 2023

Osoba odpowiedzialna za wycofanie: Marie-Anne Euzen

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma Corin dobrowolnie wycofuje trzy
okreslone numery partii wktadek HLS Kneetec wskazane powyze;j.

Przeznaczenie:
Catkowity system kolanowy HLS KneeTec jest przeznaczony do stosowania jako czesciowo
ograniczony system wymiany.

Powdéd dobrowolnego wycofania:
Po incydencie, firma Corin zidentyfikowata statg wktadke HLS Kneetec z partii 511299, ktéra
zostata nieprawidtowo oznaczona jako ruchoma wktadka HLS Kneetec z partii 509703.
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Corin

Chociaz firma Corin ustalita, ze nie jest to catkowite pomieszanie partii, jako srodek ostroznosci
wszystkie nieimplantowane czesci z tych partii sg wycofywane.

Potencjalne ryzyko:

Wkitadki ruchome i wkiadki state nie sg czescig tego samego systemu, dlatego mozna
stwierdzi¢, ze awaria jest wykrywalna i lekarz nie wszczepitby wktadki statej zamiast ruchome;j
i odwrotnie. Wszczepiona zostataby alternatywna czesc¢ lub system, co mogtoby spowodowac
opd6znienie operacji lub jej odroczenie.

Identyfikacja klienta, ktérego dotyczy dziatanie w terenie:

Nasze dane wskazujg, ze otrzymali Panstwo produkt z tych partii. Prosimy o wykonanie
czynnosci wymienionych ponize;.

Jesli jestes dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszej informacji o bezpieczenstwie do
odpowiednich szpitali i zwrécenie niewykorzystanego produktu do firmy Corin.

Dziatania do podjecia przez Klienta:

- Przekazanie tego powiadomienia klientom, ktérych to dotyczy, jesli ma to
zastosowanie.

- Poddanie wyrobu kwarantannie, jesli nie zostat jeszcze wykorzystany w interwencji
chirurgicznej

- Zwrdcenie wyrobu spodfce Corin Limited, upewniajac sie, ze posiada on informacje RGA
na zewnetrznej stronie paczki, | odeslanie na adres:

RA/Vigilance Department; Corin Ltd; Corinium Centre; Cirencester; Gloucestershire;
GL7 1YJ, United-Kingdom

- Prosimy o wypelnienie potwierdzenie odbioru i przestanie go do wydziatu Vigilance
spotki Corin UK, w celu potwierdzenia odbioru niniejszego powiadomienia dotyczacego
podjecia dziatan korygujgcych wobec wyrobu medycznego.

Wszelkie pytania dotyczgce tego powiadomienia prosze kierowa¢ do mnie telefonicznie pod
numerem +1 772-321-2478 lub przesta¢ pocztg e-mail ha adres Vigilance@coringroup.com

Doktadamy wszelkich staran, aby zaspokoi¢ Panstwa wymagania i jesteSmy wdzieczni za
wspotprace i okazanie zrozumienia.

Dziekujemy za wspoétprace i nieustajgce zaufanie do naszej firmy.
Z powazaniem,

C/ = ,,,{ = I t -

Franck Didier

Global Vigilance Director
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Corin

Potwierdzenie odbioru

Prosimy o wypetnienie niniejszego potwierdzenia odbioru i odestanie go w ciggu 7 dni
pocztg elektroniczng na adres vigilance@coringroup.com

Nasze oznaczenie ref: FA-COR-2023-002 — FSN Wer:1.0 — Data: 03 Lipca 2023

Nazwa szpitala / firmy:
IMIE | NAZWISKO:
Stanowisko:

Addres:

Numer telefonu:

Numer czesci Numersgt:li:tn/kod Nazwa Zwrécona ilosé
GDI146 509703 HLS Kneetec Mobile Tib
Insert PS #6 9mm
GDI047 511299 HLS Kneetec Fixed Tib Insert
PS #7 9mm
GDI056 510138 HLS Kneetec Fixed Tib Insert
PS #6 11mm

Poswiadczam, ze:
e Otrzymatem od spétki CORIN zawiadomienie dotyczace akcji korygujgcej nr FA COR 2023 002
i przekazatem je osobom, ktérych ono dotyczy.
e Sprawdzitem stan magazynowy przedmiotowych wyrobdw i nie posiadam zadnego objetego tg
akcjg LUB mam kilka sztuk — poddam je odizolowaniu, dlatego wypetnitem powyzszg tabele.

Data: Podpis:

~
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