DZIALANIA NAPRAWCZE W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA W

Do:
Produkt:
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Przekzanie
niniejszego
wycofania:

TERENIE - WYCOFANIE
REC 2022-01

WYMAGANE NATYCHMIASTOWE DZIALANIE

Klientéw, Dystrybutordw i Dziatu Sprzedazy
HPS 2.0 poliaxialna $ruba transpedikularna

Manufacturer
Paradigm Spine GmbH

19.04.2022

Dziatania naprawcze dotyczace bezpieczenstwa w terenie (FSCA)

Numer Item Numer LOT Numer UDI

HBI46530 1321000258 (01)04260148897894(17)260531(10)1321000258
HBI46545 1321000259 (01)04260148897924(17)260531(10)1321000259
HBI46550 1321000260 (01)04260148898297(17)260531(10)1321000260
HBI46555 1321000261 (01)04260148898303(17)260531(10)1321000261
HBI46550 1321000299 (01)04260148898297(17)260630(10)1321000299

Stwierdzono, ze dla okreslonych partii Srub gwint wewnetrzny gtéwki
tulipana zostat wyprodukowany poza okreslonymi tolerancjami. Fakt ten
moze powodowac, ze odpowiedni tgcznik cementowy (adapter) nie moze by¢
odpowiednio wkrecony, co moze powodowac wyciek cementu przy gtdwce
tulipana. Ponadto wkrecenie nakretki/blokera moze by¢ rowniez utrudnione
lub niemozliwe.

W przypadku wycieku cementu przy gtéwce tulipana, procedura
cementowania nie moze zosta¢ zakonczona. Wyciek cementu nalezy usuna¢,
a implantacje wykonac¢ bez cementowania. W przypadku stabej jakosci kosci
istnieje ryzyko, ze $ruby przeznasadowe wytamig sie i uszkodzg strukture
kosci.

Chcielibysmy, aby$ zidentyfikowat wszystkie produkty, ktérych dotyczy
problem w swoim magazynie, a takze w depozytach szpitalnych i
niezwiocznie zwrocit je do kontroli i kwarantanny. Przedmioty te nie mogg
by¢ sprzedawane ani uzywane. Wypetnij zataczony formularz, aby
potwierdzi¢, ze sprawdzite$ swoje zapasy i ze wadliwe czesci zostang,
zwrdcone lub byty juz uzywane.

Niniejsze powiadomienie nalezy przekazac¢ wszystkim osobom, ktére muszg
by¢ tego swiadome w ramach Twojej organizacji lub dowolnej organizacji, do
ktérej przeniesiono potencjalnie dotkniete urzadzenia (jesli dotyczy).



DZIALANIA NAPRAWCZE W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA W

Dalsze
informacje:

TERENIE - WYCOFANIE

REC 2022-01

WYMAGANE NATYCHMIASTOWE DZIALANIE

W przypadku dalszych pytan zwigzanych z niniejszymi
dziataniami naprawczymi dotyczacymi bezpieczenstwa
(FSCA) prosimy o kontakt z naszym dziatem sprzedazy
klienta lub dziatem kontroli jakosci pod adresem:

Paradigm Spine GmbH
EisenbahnstraBe 84

78573 Wurmlingen / Germany
psg-service@surgalign.com
psg-quality@surgalign.com
Tel.: +49(0)7461 963599-0

Wyrazamy gtebokie ubolewanie z powodu niedogodnosci
i podejmiemy wszelkie mozliwe dziatania naprawcze i
zapobiegawcze, aby tego unikng¢ w przysziosci.
Dziekujemy za szybkg odpowiedz, wspotprace i
zrozumienie.

POTWIERDZENIE ODBIORU
Prosze podpisac i odestaé do Paradigm Spine GmbH

Niniejszym potwierdzam, ze otrzymatem niniejsze Powiadomienie.

Data:

Podpis:



mailto:psg-service@surgalign.com
mailto:psg-quality@surgalign.com

DZIALANIA NAPRAWCZE W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA W
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WYMAGANE NATYCHMIASTOWE DZIALANIE

Potwierdzenie inwentaryzacji

Prosze przesta¢ formularz do Paradigm Spine fax-em lub email.

Fax: +49(0)7461 963599-20 / Email: psg-quality@surgalign.com

Zgodnie z naszymi rejestrami identyfikowalnosci otrzymali Panstwo przedmioty z

wycofanych partii. Sprawdz swdj ekwipunek i konta na swoim terytorium.

Py Data W depozycie Zos!:anle Juz .
Item numer Lot numer Ilosc¢ . d zwroécony wszczepiono
dostarczenia tak / nie . .
tak/nie tak/nie

Wypetnij powyzszg tabele i podpisz ponizej, aby potwierdzié, ze sprawdzite$ swoje

zapasy, konta na swoim terytorium i (jesli dotyczy) poinformowate$ swoich klientow.

Firma:

Imie I Nazwisko:

Podpis:

Stanowisko:

Data:

Produkty, ktérych dotyczy problem, nalezy wysytac oddzielnie (nie pomieszane z innymi

produktami) na nastepujacy adres, korzystajac z numeru wycofania REC 2022-01.

Paradigm Spine GmbH
EisenbahnstraBe 84
78573 Wurmlingen
Germany

Attn: QA Department / Recall 2022-01

Natychmiast otrzymasz implanty zastepcze.
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