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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA i WYCOFANIA PRODUKTU Nr
RP_20220415_1

Brignais. 15.04.2022 r.

Szanowni Paristwo.

niniejszym listem pragniemy Panstwa poinfoomowaé. ze GLOBAL D uruchomit procedure
dobrowolnego wycofania. majgcg na ceiu wycofanie z rynku pariii implanidéw z gamy implant in-Kone®
Universal SA? na skutek pomyiki.

Niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczernstwa ma na celu wycofanie tych produktdw z rynku.

O dziataniach tych powiadomiono wiasciwe organy.

Identyfikacja wyrobdw, ktérych to dotyczy: implant In-Kone® Universal SA?, @ 3,5 mm, Di. 10
mm

Oznaczenie: DPINK3.5L10 partia E220120C

Opis problemu:

OdnotowaliSmy pomieszanie produkidw dotyczgce powyzszego numeru katalogowego i numeru partii.
Wyréb wewnatrz opakowania odpowiada implantowi o Srednicy 4 mm zamiast érednicy 3.5 mm
podanegj na etykietach.
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Konsekwencije dia pacjenta:

Czas operacji moze ulec nieznacznemu wydtuzeniu ze wzgledu na konieczno$¢ wykorzystania calej
sekwencji wiercenia.

Réznica $rednic miedzy tymi dwoma numerami katalogowymi jest nieznaczna.

Nie ma tez Zadnego problemu kompatybilnosci miedzy srednicami.

Srodki podjete przez producenta:

W odniesieniu do tege numeru katalogowego i numeru partii przystapiono do wycofania produktu.

Dziatania ze strony klientéw (uzytkownikéw):

Przekaza¢ informacje dotyczace bezpieczeristwa odpowiednim osobom w placéwce opieki
zdrowotnej lub innej placéwce zwigzanej z produktem. do ktérej nastapito przekazanie
wymienionych produktdw.
Sprawdzi¢ zapasy w celu ustalenia. czy na stanie znajduje sie¢ jakié wycofywany produkt lub
wieksza ilos¢ wycofywanych produktow. oraz objgd je kwarantanhg. aby upewnic sie. ze
produkty. ktorych dotyczy problem. nie beda uzywane.

- Produkty. kidrych dotyczy problem. nalezy zwrdcic de firmy Glebal D.

Wypetnié, podpisac i odestac formularz odpowiedzi do dziatu jakosci poczta elektroniczng na
adres: quality@globald.com. w ciggu 7 dni od otrzymania niniejszego powiadomienia.

Zachowaé Kopie w swoich aktach.

Jesli produkt byt juz uzyty. nalezy wypelnié i odestaé ten formularz wraz z produktem. ktérego on
dotyczy.

rontakt z osobg odpowiedzialng:

Zapewniamy. Ze naszym giownym priorytetem jest zapewnienie Panstwu optymalnego
bezpieczenstwa i jakosci., Jesli potrzebuja Panstwo dodatkowych informaciji lub pomocy. prosimy o
kontakt z przedstawicielem obstugi klienta pod numerem 04 78 56 87 00 lub z dzistemn jakosci pod
adresem e-mail quality@globald.com Przepraszamy za powstate niedogodnosci i dziekujemy za
wyrozumiato$¢.

Pozostajemy do Panstwa dyspozycji.

Edouard PERNOT
Referent ds. nadzoru nad materiatami
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Formularz odpowiedzi klienta

|

Uprzejmie prosimy o wypetnienie niniejszego formularza odpowiedzi w ciggu 7 dni | odestanie go do
nas pocztg elektroniczng na adres: qualitv@alobald.com jub przestanie go listownie do dziatu jakosci

na adres: 118 avenue Marcel Mérieux 69530 Brignais (service Qualité}.

Ja. nizej podpisany(-a). oswiadczam. ze:

- Otrzymalem(-am) zawiadomienie od firmy GLOBAL D ocdnoszgce sie do informaciji
bezpieczeristwa dotyczacych produktu o numerze katalogowym DPINK3.5L10 i numerze partii
E220120C. oraz przekazatem{-am) je odpowiednim osobom w moim zaktadzie.

- Sprawdzitem(-am). czy produkty. o ktérych mowa w zawiadomieniu. znajduj si¢ na stanie

mojego zakladu,

Prosze zaznaczy¢ odpowiedni wariant i poda¢ liczbe wymienionych produktow:

[ Niektére z wymienionych ponizej produktéw znajdujg sig w moim zakladzie. Poddalismy je
kwarantannie i chcemy je zwrécic:

Oznaczenie Symbol Partia(-¢) llo$é do zwrotu
Implant in-Kone®

Universal SA?, @ 3,5 mm,

DL 10 mm DPINK3.5L10 E220120C

1 Przeprowadzili$my kontrole wszystkich miejsc przechowywania oraz magazynowania w naszym

Zaktadzie i nie posiadamy juz w magazynie zadnego produktu z tych partii.

Zaklad: _

Nazwisko i stanowisko osoby
podpisuigce;:

Data:

Podpis:
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