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SURG-TECH

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Wielorazowe koncéwki robocze ReNew do rekojesci laparoskopowych firmy

Szanowni Panstwo,

Microline Surgical

Poznan, 20.07.2017

Do wszystkich zainteresowanych

Niniejszym informujemy, ze firma Microline Surgical, Inc. (,,Microline”) dobrowolnie wycofuje z rynku

Wielorazowe koncéwki robocze do rekojesci laparoskopowych ReNew ze wzgledu na wady izolacji znajdujacej sie

bezposrednio za metalowymi branszami narzedzia.

Powodd dobrowolnego wycofania:

Firma Microline Surgical otrzymata od klientéw raporty zgtaszajace, ze izolacja wykonana z czarnego materiatu

termokurczliwego pod wptywem sterylizacji w autoklawie moze ulec uszkodzeniu i straci¢ integralnos¢ przed lub w

czasie zabiegu operacyjnego i jezeli narzedzie bedzie uzywane wraz z elektrokoagulacjg istnieje potencjalne ryzyku

poparzenia.

NARZEDZIE NIENARUSZONE
Czarna izolacja termokurczliwa
jest nienaruszona tak jak
powinna wygladaé przed i po
sterylizacji w autoklawie

PEKNIECIE
Czarna izolacja termokurczliwa pekfa
i dalej skurczyta sie w czasie
sterylizacji eksponujgc czes¢
metalowej koicowki. izolacja tworzy
pot cylindryczny ksztatt jednak nie
spetnia ona juz swojej roli i moze
odpasc

ROZDZIELENIE
Czarna izolacja
termokurczliwa rozdzielita
sie i dalej kurczyta sie w
procesie sterylizacji w
autoklawie. Przyktad ponizej
pokazuje catkowite
rozdzielenie sie od koncéwki
wielorazowej
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Izolacja termokurczliwa znajduje sie bezposrednio przy proksymalnej czesci metalowej koncowki (patrz zdjecia
powyzej). Pekniecie pojawia sie wzdtuznie odstaniajgc czes¢ metalowa koncowki i jest widoczne gotym okiem.
Pekniecie moze spowodowaé oddzielenie sie fragmentu izolacji przed lub w trakcie operacji. Uszkodzenie izolacji

moze spowodowaé dwa zagrozenia:

1) Jezeli narzedzie jest uzywane wraz z generatorem elektrochirurgicznym, wada izolacji moze spowodowac
porazenie pragdem lub poparzenie.
2) Fragment izolacji termokurczliwej moze wpas¢ w pole operacyjne.

Do dnia dzisiejszego, firma Microline nie otrzymata reklamacji dotyczacych zranienia pacjenta, jednakze ze wzgledu na
potencjalne ryzyko wycofuje wszystkie wielorazowe koricéwki robocze ReNew i prosi o niezwtoczne wycofanie
narzedzi z uzycia.

Zalecane czynnosci:

Niezwtocznie ustali¢ czy jestes w posiadaniu produktow objetych wycofaniem.
Niezwtocznie zaprzestan uzywac wszelkich produktow Microline objetych wycofaniem niezaleznie czy
zaobserwowates jakies nieprawidtowosci czy nie.

3. Wszystkie produkty objete akcjg powinny zosta¢ zabezpieczone.
Wypetnij zatgczony FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

5. Skontaktuj sie z autoryzowanym dystrybutorem Microline w Polsce firmg Surg-Tech Sp.j: Unii Lubelskiej
1/121, 61-249 Poznan, Fax: 61 278 6378, Tel: 61 878 11 79, e-mail: info@surg-tech.pl lub z dziatem obstugi
Microline jezeli pozyskate$/as produkty Microline bedgce przedmiotem wycofania ze zrédet innych niz

autoryzowany dystrybutor: email: ReusableTipRecall@microlinesurgical.com, FAX: 978-522-8490

w celu zorganizowania odbioru produktéw lub pomocy w ich identyfikacji. Zwrot produktow bedzie sie
odbywat na koszt wytworcy.

Dostepnos¢ alternatywnych produktéow:

Przedstawiciele firmy Microline lub autoryzowanego dystrybutora skontaktujg sie z Paristwem w sprawie dostepnosci
produktéw, ktére mogg by¢ zamiennikami wycofanych narzedzi.
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Informacje identyfikujgce produkty objete wycofaniem

Wielorazowe koncowki robocze Microline ReNew bedace przedmiotem akcji wycofania
Nazwa produktu Kod katalogowy | NrLOT
Metzenbaum Scissors 3111 Wszystkie
Endocut Scissor 3141 Wszystkie
Mini Endocut Scissors 3151 Wszystkie
Short Modified Traditional Grasper 3201 Wszystkie
Fenestrated Grasper 3221 Wszystkie
Modified Traditional Grasper 3231 Wszystkie
Grabber Grasper 3241 Wszystkie
Lapclinch Grasper 3251 Wszystkie
Long Fenestrated Grasper 3261 Wszystkie
Modified Traditional Babcock Grasper 3271 Wszystkie
Birkett Forcep 3281 Wszystkie
Raptor Grasper 3291 Wszystkie
5mm Babcock Grasper 3301 Wszystkie
Dolphin Nose Dissector 3311 Wszystkie
Modified Maryland Dissector 3321 Wszystkie
5mm Right Angle Dissector 3331 Wszystkie
10mm Right Angle Dissector (NOTE: will only pass 10mm trocars) 3341 Wszystkie
Traditional Maryland Dissector 3351 Wszystkie
Hunter Grasper 3361 Wszystkie
Allis Grasper 3371 Wszystkie
10mm Babcock Grasper 3381 Wszystkie
Micro Fenestrated Grasper 3401 Wszystkie
Cobra Tooth Grasper 3411 Wszystkie
Biopsy Punch 3431 Wszystkie
Kontakt:

Po wiecej informacji prosze o kontakt pod adresem e-mail: ReusableTipRecall@microlinesurgical.com lub z Panstwa

Przedstawicielem Medycznym Surg-Tech.

Z powazaniem,

Krzysztof Leki
Business Manager

Tel: 61878 1179
Fax: 61278 63 78
Email: info@surg-tech.pl
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Odpowiedz jest wymagana

Informacje na temat klienta

Nazwa:

Adres:

Telefon/Fax:

Osoba wypetniajgca:

Dotyczy: Wielorazowe koncéwki robocze Microline ReNew
Numery LOT objete akcja: WSZYSTKIE

Jestem w posiadaniu produktow objetych notatkg bezpieczeristwa

TAK NIE

Jezeli NIE, prosimy o podpisanie i odestanie na adres: SURG-TECH SP.J, Unii Lubelskiej 1/121 , 61-249
Poznan oraz drogg elektroniczng Fax: 61 278 6378 lub email: info@surg-tech.pl

Jezeli TAK, prosimy o wypetnienie Zatacznika nr 1, Informacja o Zwracanych Produktach, przestanie na
adres: Surg-Tech Sp.j., Unii Lubelskiej 1/121, 61-249 Poznan oraz drogg elektroniczng, FAX: 61 278 6378 lub
email: info@surg-tech.pl oraz kontakt z firmg Microline lub jej autoryzowanym dystrybutorem firma Surg-
Tech w celu zorganizowania zwrotu.

Czy wystapity jakie$ niepozadane zdarzenia zwigzane z uzyciem wycofywanych produktéw?

TAK NIE

Jezeli TAK, prosze napisa¢ jakie:

podpis
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA - Zatacznik nr 1. Informacja o Zwracanych Produktach

Posiadana iloé¢ Posiadana ilo$¢
; L : h SUMA
Kod katalogow Nr LOT Wielorazowych korcowek Hzywanye wszystkich
Microlir?e ! (jezeli znany) ReNew (w sztukach). Wielorazowych kor'lcyéwek z
) y Opakowania nowe, kofAcowek ReNew cod
nieotwarte wycofywanych z uzycia odu

(w sztukach)

**Prosimy o podanie ilosci w sztukach, nie w opakowaniach zbiorczych

podpis
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