(9 OoOSCOor: PILNE — NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Numer referencyjny notat 1035166-12/22/2021-01-R Data notatk 7 stycznia 2022 r.
Rodzaj dziatania Wycofanie
Wadliwe produkty: DESTINO TWIST Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F (DST1405525)

GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F (D141103)

Do wiadomosci: Importera, dystrybutora, organizacji ochrony zdrowia

Szanowny Kliencie,

niniejsze pismo ma na celu powiadomienie Panistwa o wprowadzeniu przez firme Oscor Inc. dziatania
korygujacego dotyczacego bezpieczeristwa, zwanego dalej ,FSCA”, majacego na celu wycofanie poszczegdlnych
partii produktéw Destino Twist Sterowalna osfona prowadnikowa — 14F i GUIDESTAR Sterowalna ostona
prowadnikowa — 14F. Prosze zapoznac sie z trescig Zatgcznika A dla informacji o numerach partii wadliwych
urzadzen. Firma Oscor powiadomi wtasciwy organ w Panstwa kraju o wprowadzonym FSCA.

PRZYCZYNY WYCOFANIA PRODUKTU:

Podczas uzytkowania Wadliwych produktow, kolorowa nasadka i uszczelka mogg sie roztaczyé, co moze
prowadzi¢ do zagrozenia zdrowia pacjenta zwigzanego z krwawieniem i/lub zatorem powietrznym. Firma Oscor
otrzymata w sumie dwie skargi dotyczace tej nieprawidtowosci. Do tej pory nie zgtoszono zadnych obrazen
pacjentéw. Ryzyko mozliwych istotnych obrazen pacjenta jest jednak brane pod uwage w przypadku, gdy
nakretka i uszczelka roztgczg sie podczas wykonywania zabiegu. Analiza zwrdconych urzadzen pokazuje, ze
nasadka nie wykazuje zadnych widocznych pozostatosci kleju zwigzanych z jego niedostateczng aplikacja.

DZIAtANIA DO PODJECIA PRZEZ KLIENTA:
Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z tg kwestig, prosimy o wykonanie ponizszych dziatan:

e Natychmiastowe sprawdzenie magazynu (wszelkich pomieszczen magazynowych i lokalizacji, zgodnie z
wymogami) na obecnos¢ produktéw bedacych w zakresie niniejszego FSCA wymienionych w Zatgczniku
A.

e Usuniecie wszelkich wadliwych produktéw z Panstwa magazynu, umieszczenie ich w bezpiecznym
miejscu (kwarantanna), aby zapewnic¢ zaprzestanie ich uzytkowania i dystrybuciji.

e Upewnienie sie, ze personel w Panistwa organizacji jest Swiadomy niniejszego dziatania dotyczacego
bezpieczenstwa.

e W przypadku gdy produkt zostat rozpowszechniony innym dystrybutorom, osrodkom, instytucjom
ochrony zdrowia itd., natychmiastowe przestanie niniejszej notatki ww. podmiotom, poinformowanie
ich o niezbednych dziataniach i odebranie wadliwych produktow i formularzy zwrotnych od Panstwa
klientéw.

e W przypadku posiadania wadliwych produktdow, zwrdcenie ich na adres wskazany na formularzu
zwrotnym do 21 stycznia 2022 r. W zamian za zwrécony wadliwy produkt, otrzymajg Panstwo zwrot
$rodkdw/nowe urzadzenie.

e Przeczytanie, wypetnienie, podpisanie i zwrdcenie Formularza zwrotnego zatgczonego do niniejszego
pisma do 21 stycznia 2022 r., nawet jesli nie posiadajg Panstwo produktéw, o ktérych mowa w
niniejszym pismie.
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POMOC:

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej notatki bezpieczenstwa, nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Oscor, obstugg klienta Oscor Europe pod numerem +49 (0) 211
5867 8600 / na adres e-mail oevg@oscor.com lub obstugg klienta Oscor Inc. pod numerem +1 727-937-2511 /
na adres e-mail recall@oscor.com.

Przepraszamy Panstwa za wszelkie niegodnosci spowodowane zaistniatg sytuacjg. Zalezy nam na dostarczaniu
najwyzszej jakosci produktéw i utrzymaniu Panfistwa zaufania do naszych wyrobdéw. Dziekujemy za wspétprace.

Z powazaniem,

Zatgcznik:
Zatgcznik A — Lista wadliwych produktéw
Formularz zwrotny
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Zatacznik A

Lista wadliwych produktow FSCA 1035166-12/22/2021-01-R:

Nazwa produktu Numer REF | Partia
DESTINO TWIST Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F | DST1405525 PQOC13475
GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F D141103 DP14073
GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F D141103 DP14072
GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F D141103 DP14071
GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F D141103 DP13834
GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F D141103 DP13828
GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F D141103 DP13827
GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F D141103 DP13811
GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F D141103 DP13812
GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F D141103 PQOC12995
GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F D141103 PQOC12632
GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F D141103 PQOC12633
GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F D141103 PQOC12345
GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F D141103 PQOC12330
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Coscor

FORMULARZ ZWROTNY KLIENTA

Dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (FSCA)
Numer FSCA: 1035166-12/22/2021-01-R

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza zwrotnego i odestanie go najpdzniej do 21 stycznia 2022 r.

1. Dane klienta
Firma lub organizacja opieki zdrowotne;j

Adres

Nazwa kontaktu

Tytut lub funkcja

Numer telefonu

E-mail

O Potwierdzam otrzymanie Notatki bezpieczenstwa oraz zapoznanie sie z nig i zrozumienie jej tresci.

O Witasciwi uzytkownicy/dystrybutorzy zostali poinformowani o tresci niniejszego FSCN.

O Potwierdzamy, ze w naszym magazynie nie znajduja sie zadne wadliwe produkty objete zakresem niniejszego
FSCA. Prosze odnies¢ sie do sekcji 2, by zapozna¢ sie ze szczegotami otrzymanych i uzytkowanych produktow.

O Potwierdzamy, ze w naszym magazynie NIE znajdujq sie produkty objete zakresem niniejszego FSCA.
Uzytkowanie i/lub dalsza dystrybucja wadliwych produktéw jest zaniechana. Wszystkie wadliwe produkty sg
oddzielone i zostang zwrdcone. Prosze odnies¢ sie do sekcji 2, by zapoznac¢ sie ze szczeg6étami
produktéw do zwrotu.

2. Otrzymane/uzytkowane/do zwrotu szczegoty — PROSIMY O CZYTELNE WYPEXNIENIE ILosci

Produkt Nazwa produktu Numer llos¢ llos¢ llos¢
Numer REF partii Otrzymane | Uzytkowane | Do zwrotu
DST1405525 | DESTINO TWIST Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F | PQOC13475

D141103 GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F DP14073

D141103 GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F DP14072

D141103 GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F DP14071

D141103 GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F DP13834

D141103 GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F DP13828

D141103 GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F DP13827

D141103 GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F DP13811

D141103 GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F DP13812

D141103 GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F PQOC12995

D141103 GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F PQOC12632

D141103 GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F PQOC12633

D141103 GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F PQOC12345

D141103 GUIDESTAR Sterowalna ostona prowadnikowa — 14F PQOC12330
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Po otrzymaniu wypetnionego Formularza zwrotnego klienta, zespdt obstugi klienta firmy Oscor zapozna sie z nim i
udostepni numer Autoryzacji Zwrotu Towardw (RGA) wraz z instrukcjami dotyczgcymi wysytki zwracanych urzadzen.

Zespo6t obstugi klienta firmy Oscor dostarczy potwierdzenie produktu zamiennego/noty uznaniowej, stosownie do
przypadku.

Prosze o podanie imienia, nazwiska i tytutu osoby odpowiedzialnej za zarzgdzanie niniejszym zgdaniem zwrotu.

IMIE | NAZWISKO: TYTUL:

PODPIS: DATA:

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do 21 stycznia 2022 r. na ponizszy adres:

Klienci w Stanach Zjednoczonych: Oscor Inc. na adres e-mail recall@oscor.com lub nr fax 727-934-9835
Klienci w Europie: Oscor Europe na adres e-mail oevg@oscor.com lub nr fax +49 (0) 211 586 786-86

Dziekujemy za Panstwa wsparcie!
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