[Nazwa i adres odbiorcy]

Data

Odniesienie: R542

Cel wydania niniejszej notatki

Niniejsza notatka bezpieczenstwa (FSN) ma na celu poinformowanie o wycofaniu nastepujacych

produktow:

o Kotwica chirurgiczna AR-3600-2 FiberTak™ z nr 2 FiberWire® CL (podwdjnie tadowana),
e Kotwica chirurgiczna AR-3602-2 FiberTak™, podwdjnie tadowana, z nicig SutureTape™ (kolor

biaty oraz biaty/niebieski) o grubosci 1,3 mm,

e Kotwica chirurgiczna AR-3602-2-1 FiberTak™, podwadjnie tadowana, z nicig SutureTape™ (kolor

biaty oraz biaty/niebieski) o grubosci 1,3 mm,

e Kotwica chirurgiczna AR-3600-2-1 FiberTak™ nr 2 FiberWire® CL (podwojnie tadowana), VE1.

Kotwice chirurgiczne Bio-FASTak, FASTak, SutureTak oraz FiberTak przeznaczone sg do mocowania
szwéw lub tkanek w obrebie stdp, kolan, dioni, nadgarstkéw, tokci, ramion i bioder.

Wyroby, ktérych dotyczy problem

INEVAERTYi (o] o]V

Numer czesci

Numer partii

Identyfikator
uDI

Kotwica chirurgiczna FiberTak™ z nr 2
FiberWire® CL (podwdjnie tadowana)

AR-3600-2

15239087
15239094
15243399
15243869
15248425
15249276
15259453

10888867206967




Identyfikator

Nazwa wyrobu Numer czesci Numer partii UDI

Kotwica chirurgiczna FiberTak™, podwéjnie 00888867287112
tadowana, z nicig SutureTape™ (kolor bialy AR-3602-2-1 15243186
oraz biaty/niebieski) o grubosci 1,3 mm

Identyfikator
uDI

Nazwa wyrobu Numer czesci Numer partii

Kotwica chirurgiczna FiberTak™ nr 2 00888867287129
FiberWire® CL (podwojnie tadowana), VE1 AR-3600-2-1 15251276

Identyfikator

Nazwa wyrobu Numer czesci Numer partii UDI

Kotwica chirurgiczna FiberTak™, podwdjnie 15243185 10888867206950
oy . 15243187

fadowana, z nicig SutureTape™ (kolor biaty AR-3602-2 15258308

oraz bialy/niebieski) o grubosci 1,3 mm 15258315




Tuleja stabilizujgca nie jest dopasowana do wskazanego prowadnika wiertta wskutek btedu
konstrukcyjnego. Dotyczy to wszystkich wyrobéw podwajnie tadowanych z tulejg stabilizujgcg — nie
zmieszczg sie w zadnej prowadnicy.

Ze wzgledu na to, ze wyréb nie jest dopasowany do prowadnika/prowadnicy, najprawdopodobniej
uzytkownik bedzie zmuszony zastosowac wyréb zastepczy, czy to bedzie identyczny wyrdb starszej
generacji, czy tez podobny wyréb w postaci kotwicy/szwu. W najgorszym przypadku uzytkownik bedzie
starat sie przepcha¢ wyrdb za pomocg miotka i moze potencjalnie doprowadzi¢ do utworzenia wiekszego
otworu, niz planowano. Uzytkownik bedzie w stanie przygotowac inny otwér bez zadnych powiktan i bez
zmiany techniki dzieki zastosowaniu podobnego wyrobu zastepczego. W takiej sytuacji najgorszg
prawdopodobng szkode stanowi opéznienie zabiegu o < 15 minut.

1. Natychmiast zaprzesta¢ stosowania, sprzedazy oraz dystrybucji wyrobow objetych notatka.

2. Natychmiast zidentyfikowaé i podda¢ kwarantannie wszystkie wskazane produkty (o podanych
numerach serii) bedace pod nadzorem uzytkownika.

3. Zalecamy skontaktowac sie z odpowiedzialnym lokalnym przedstawicielem firmy Arthrex.

4. Prosze wypetni¢ ,Formularz odpowiedzi klienta Arthrex” i odesta¢ go faksem na numer
+49 (89) 90 90 05 52 01 lub wiadomoscig e-mail na adres vigilance@arthrex.de.

Niniejszg notatke bezpieczehstwa (FSN) nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w danej instytucji, ktére
powinny zosta¢ poinformowane o zaistniatej sytuacji oraz kazdej instytucji, do ktérej przekazano
potencjalnie wadliwe wyroby.

Odpowiednie organy krajowe zostaty powiadomione o dobrowolnym wycofaniu wyrobu.

Monitorowanie wyrobu: Sarah Merkle
Manager Vigilance & Product Surveillance



Telefon: +49 89 90 90 05 52 40
Adres e-mail:vigilance @arthrex.de

Pytania dotyczace produktéw: Sebastian Landsgesell
Senior Product Manager Shoulder & Elbow EMEA
Telefon: +49 (89) 909005 - 4123
Adres e-mail: Sebastian.Landsgesell@arthrex.de

Z powazaniem,

Sarah Merkle
Manager Vigilance & Product Surveillance

Arthrex GmbH
Oskar-von-Miller-Str. 6

85235 Odelzhausen

Telefon: +49 (89) 90 90 05 52 40
Faks: +49 89 90 90 05 52 01
Adres e-mail: vigilance@arthrex.de



mailto:vigilance@arthrex.de
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mailto:vigilance@arthrex.de

Formularz odpowiedzi klienta firmy Arthrex

Notatka bezpieczenstwa

Nr ref.: R540

T

Nazwa
Arthrex GmbH osrodka
Product Surveillance
Do Oskar-von-Miller-Str. 6
85235 Odelzhausen Adres .
Niemcy Miejscowos¢
. _ Imie i
E-mail vigilance@arthrex.de nazwisko
Faks +49 89 90 90 05 52 01 Stanowisko

Prosze wypetni¢ ten formularz w sposob okreslony ponizej i zwrdci¢ go faksem lub w wiadomosci e-mail na
adres wskazany powyzej:

D Produktéw, o ktérych mowa w notatce bezpieczenstwa, nie ma juz w naszym magazynie

D Zwracamy nastepujgce produkty (prosimy o podanie ilosci) do naszego lokalnego podmiotu
odpowiedzialnego — dystrybutora Arthrex:

Numer czesci Numer serii

15239087
15239094
15243399
AR-3600-2 15243869
15248425
15249276
15259453
15243185
15243187
15258308
15258315
AR-3602-2-1 15243186

AR-3600-2-1 15251276

AR-3602-2

Data Imie i nazwisko Podpis
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