MEDICAL PRODUCTS

[Imie i nazwisko adresata, adres]
Data:

Pilny komunikat dotyczacy hezpieczenstwa
stosowania produktu

Nr referencyjny: 8043971-2/3/20-001-R

Cel

Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu ma na celu dostarczenie informacji o
dobrowolnym wycofaniu produktu na skutek mozliwego naruszenia sterylnosci bariery.

Produkty, ktérych dotyczy problem

Nazwa produktu Nr czesci Nr serii

FLIPCUTTER® Ill DRILL AR-1204FF Patrz nizej 10818674021446

Zakres obejmuje wszystkie ilosci w powigzanych grupach:

19E01, 19E02, 19E03, 19E05, 19F10, 19F06, 19F05, 19F02, 19E10, 19F01, 19F03, 19F04, 19F07, 19F08,
19F09, 19E11, 19J22, 19J23, 19J21, 19J15, 19J17, 19J18, 19J20, 19J16, 19319, 19J24, 19326, 19J29,
19J25, 19K01, 19K03, 19K02, 19J28, 19K09, 19M09, 19M11, 19K11, 19M12, 19M10, 19K12, 19M01,
19M16, 19M15, 19M14, 19M13, 19N06, 19N05, 19M17, 19N02, 19M18, 19M21, 19M22, 19N0O3, 19N0O7,
19N08, 19N14, 19N13, 19N11, 19N12, 19N09, 19P03, 19P02, 19P04, 19P05, 19P01, 19P06, 19R07,
19R05, 19R06, 19R04, 19P13, 19P08, 19R02, 19P09, 19P11, 19P12, 19P07, 19R01, 19P10

Opis problemu

Dziat kontroli produktu otrzymujgcy reklamacje w sprawie tacek blisterowych stwierdzit tendencje dotyczaca
pekania bariery sterylnej ar-1204ff. Dodatkowg tendencje zaobserwowano podczas uzupetniajgcych
kontroli zapaséw gotowych towaréw, ktore ujawnity obecnos$¢ czarnych czgstek w barierze sterylnej
urzagdzen.

Ryzyko zdrowotne obejmuje potencjalny kontakt pacjenta z niesterylnym produktem.

Porady dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé adresat tego komunikatu

1. Natychmiast przerwij stosowanie, sprzedaz i dystrybucje produktu.

2. Skontaktuj sie z firmg Arthrex GmbH Product Surveillance pod adresem complaints@arthrex.de .

3. Spegcjalisci ds. kontroli produktu stuzg pomocg i odpowiedzg na wszystkie pytania dotyczgce sptaty
wartosci posiadanych urzgdzen, ktérych dotyczy problem.

4. Nie trzeba powiadamia¢ pacjentéw o wycofaniu produktu.

5. Zatgczony formularz nalezy natychmiast wypemi¢ i odestac.

Przekazywanie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu



mailto:complaints@arthrex.de
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Niniejszy komunikat dotyczgcy stosowania produktu nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny
sie z nim zapoznac¢ ze wzgledu na funkcje petnione wewnatrz organizacji lub w strukturze organizaciji
zewnetrznych otrzymujgcych potencjalnie wadliwe urzgdzenia.

Witasciwe krajowe organy zostaty powiadomione o tym dobrowolnym wycofaniu.

Dane kontaktowe

Z powazaniem

Shlomi Dines | Kierownik dziatu zapewnienia jakosci i oceny ryzyka

Tel.: +972-4-9858400
Faks: +972-4-9858404

Strona internetowa: www.tag-med.com
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Formularz odpowiedzi klienta

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu /
dobrowolnego wycofania produktu

Nr referencyjny: 8043971-2/3/20-001-R

Zwroécié do ‘ Z
Nazwa
Arthrex GmbH placowki
Product Surveillance
Do Oskar-von-Miller-Str. 6 Adres
85235 Odelzhausen
Niemcy Miejscowosé
E-mail complaints@arthrex.de Nazwa
Faks +49 89 90 90 05 52 01 Stanowisko

Prosze wypetni¢ ponizszy formularz i zwrécié go drogg mailowa lub faksem na adres wskazany
powyzej:
Artykuty wymienione w komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu
nie sg juz dostepne w naszych magazynach.
D Zwracamy nastepujgce produkty (prosze okresli¢ ilos¢) na ponizszy adres:

Numer czesci Numer serii llosé

Miejscowos¢, data Podpis

Stronalz1
Informacje zawarte w tym dokumencie sg poufne i zastrzezone; nie wolno ich wykorzystywac,
reprodukowac ani ujawnia¢ innym stronom bez pisemnej zgody Arthrex, Inc.


mailto:complaints@arthrex.de

