Valley Forge Business Center

2560 General Armistead Avenue Audubon, PA 19403
Phone: 610.930.1800 Fax: 610.930.2042

Order Fax: 610.930.2041

www.globusmedical.com

PILNE: powiadomienie o wycofaniu wyrobu medycznego

WADLIWE WYROBY: sterylnie pakowane kraniotomy

24 stycznia 2024 r.
Szanowny kliencie,

Firma Globus Medical rozpoczeta wycofywanie okresSlonych partii sterylnie
pakowanych kraniotoméw. Powodem wycofania jest podejrzenie utraty sterylnosci
tych wyrobéw i/lub ich odbarwienia.

Przyczyna dobrowolnego wycofania:

Okreslone partie sterylnie zapakowanych kraniotomow moga nie by¢ sterylne z
powodu uszkodzenia opakowania i/lub mogg by¢ przebarwione w poblizu koncéwki
wiertta.

Wiertto posiada nasadke ochronng i jest zamkniete w przezroczystej tubie. Jednak w
niektdrych przypadkach koncowka wiertta mogta uszkodzi¢ opakowanie ochronne i
sterylng bariere.

Do tej pory firma Globus Medical otrzymata cztery reklamacje dotyczace przebarwien
na koncdwkach sterylnie zapakowanych kraniotoméw o rozmiarze 2,4 mm i numerze
czesci 6143.1834S. Nie zgtoszono Zadnych zdarzen niepozadanych.

Wadliwe partie:

Przedmiotem tego wycofania jest 29 partii sterylnie pakowanych kraniotomow.
Numery cze$ci, opisy, numery partii i numery UDI kraniotoméw podlegajacych
wycofaniu s3 wymienione w tabeli znajdujacej sie na stronie 3.

Potencjalne zagrozenia dla zdrowia:

Istnieje mozliwo$¢ wystgpienia infekcji, stanu zapalnego, toksycznosci miejscowej,
toksycznosci ogolnoustrojowej, nadwrazliwosci, operacji rewizyjnej, op6Znienia
zabiegu i/lub niedogodnosci dla uzytkownika w przypadku uzycia wadliwych
wiertet. Specjalne wizyty kontrolne nie sg konieczne.

Wymagane dziatania klientow:

Klienci sg proszeni o natychmiastowy zwrot wszystkich sterylnie pakowanych
kraniotomoéw firmie Globus Medical i wypelnienie zatagczonej karty odpowiedzi.
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Wszelkie zdarzenia niepozadane, ktére mogga by¢ zwigzane z wadliwymi sterylnie
zapakowanymi kraniotomami, nalezy natychmiast zgtosi¢ firmie Globus Medical.

Dzialania nastepcze firmy Globus Medical:

O tym dziataniu zostala powiadomiona Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw.
Stwierdzono, ze problem jest zwigzany z budowg opakowania oraz procesem
produkcyjnym i dotyczy wylacznie tej linii produktéw. Firma Globus podjeta
dziatania, aby zapobiec jego ponownemu wystgpieniu.

Niepozadane zdarzenia nalezy zgtasza¢ odpowiednim organom regulacyjnym. W UE
raporty sa przekazywane odpowiednim organom krajowym za pomocg raportu producenta
o zdarzeniu (Manufacturer Incident Report, MIR). Raport ten mozna znaleZ¢ na stronie
internetowej Komisji Europejskiej dotyczacej wyrobéw medycznych:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41681.

Pytania i wsparcie:

Dane kontaktowe firmy | Dane kontaktowe Obszary

Globus Medical wsparcia

Globus Medical Fax: +1 (610) 300-1342 Pytania zwigzane

Dziatl obstugi reklamacji | Email: recall@globusmedical.com | z wycofaniem
wyrobu

Prosimy o wypelnienie zalaczonego formularza odpowiedzi i odestanie go
faksem lub poczta elektroniczna.

Firma Globus Medical doktada wszelkich staran, aby jej wyroby zaspokajaty
potrzeby klientdw. Bezpieczenstwo pacjentéw, wyjatkowa niezawodno$¢ wyrobow
i najwyzszy poziom zadowolenia klientéw s3 jej priorytetami. Dziekujemy za
szybkie wsparcie w tej waznej sprawie. JesteSmy wdzieczni za wspdliprace.

Z powazaniem

il ]

Daniel S Paul
Starszy wiceprezes ds. jakosci korporacyjnej i IT
Globus Medical, Inc.
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Wadliwe partie
Czes¢ Opis Partia Kod UDI
GBB156EB (01)00193982302238(17)300425(10)GBB156EB
GBY098JA (01)00193982302238(17)280315(10)GBY098]A
Kraniotom z GBY098HA (01)00193982302238(17)280315(10)GBY098HA
6143.18343 g’fi‘;‘;‘;zmkiem' GBY097FA (01)00193982302238(17)280312(10)GBY097FA
' GBY098JA-RB | (01)00193982302238(17)280315(10)GBY098JA-RB
GBY098HA-RB | (01)00193982302238(17)280315(10)GBY098HA-RB
GBY097FA-RB | (01)00193982302238(17)280312(10)GBY097FA-RB
GBY097VA (01)00193982302269(17)280313(10)GBY097VA
GBY097RA (01)00193982302269(17)280313(10)GBY097RA
GBY097JA (01)00193982302269(17)280313(10)GBY097JA
GBY097HA (01)00193982302269(17)280313(10)GBY097HA
Kraniotom z
614318425 | ogranicznikiem, GBY097GA (01)00193982302269(17)280313(10)GBY097GA
3,2 mm GBY097VA-RB | (01)00193982302269(17)280313(10)GBY097VA-RB
GBY097RA-RB | (01)00193982302269(17)280313(10)GBY097RA-RB
GBY097JA-RB | (01)00193982302269(17)280313(10)GBY097JA-RB
GBY097HA-RB | (01)00193982302269(17)280313(10)GBY097HA-RB
GBY097GA-RB | (01)00193982302269(17)280313(10)GBY097GA-RB
GBY094NA (01)00193982302320(17)280311(10)GBY094NA
GBY094MA (01)00193982302320(17)280311(10)GBY094MA
GBY094JA (01)00193982302320(17)280311(10)GBY094]A
GBY094HA (01)00193982302320(17)280311(10)GBY094HA
GBY093XA (01)00193982302320(17)280311(10)GBY093XA
6143.18705 | Kraniotom, 6mm | GBY093VA (01)00193982302320(17)280311(10)GBY093VA

GBY094NA-RB

(01)00193982302320(17)280311(10)GBY094NA-RB

GBY094MA-RB

(01)00193982302320(17)280311(10)GBY094MA-RB

GBY094JA-RB

(01)00193982302320(17)280311(10)GBY094JA-RB

GBY094HA-RB

(01)00193982302320(17)280311(10)GBY094HA-RB

GBY093XA-RB

(01)00193982302320(17)280311(10)GBY093XA-RB

GBY093VA-RB

(01)00193982302320(17)280311(10)GBY093VA-RB
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PILNE: wycofanie wyrobu medycznego - sterylnie pakowane kraniotomy

FORMULARZ ODPOWIEDZI

Prosimy o pomoc w zapewnieniu sprawnego i wygodnego procesu dalszego
powiadamiania o wycofaniu wyrobu medycznego poprzez wypetnienie niniejszego
formularza i odestanie go do firmy Globus Medical poczta elektroniczng lub faksem.
Stanowi to potwierdzenie otrzymania i zrozumienia niniejszego powiadomienia. W
przypadku przestania tego formularza odpowiedzi faksem nie jest wymagana karta
tytutowa.

FAX: +1 (610) 300-1342

Email: recall@globusmedical.com

INFORMAC(JA: jesli udzielili juz Pannstwo odpowiedzi, ponowna odpowiedzZ nie
jest konieczna.

Przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) instrukcje dotyczace wycofania zawarte w
tym pismie. Tak O Nie OO

Czy wystapily zdarzenia niepozadane zwigzane z wycofywanym wyrobem? Tak [J
Nie O
Jesli tak, prosimy o ich opis (w razie potrzeby prosze zataczy¢ dodatkowe arkusze):

Czy wyrob byl uzywany? (Jesli tak, prosze podac liczbe sztuk.)

Wycofywane wyroby do zwrotu

O Sprawdzitem(-am) moje zapasy i nie stwierdzitem(-am) obecnos$ci ZADNYCH z
wycofywanych wyrobéw.

O Sprawdzitem(-am) swoje zapasy i wycofatem(-am) wyroby przeznaczone do zwrotu do
firmy Globus Medical.

Liczba wyrobow do zwrotu

[Prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta firmy Globus pod numerem +1 (866) 456-2871 w
celu uzyskania autoryzacji zwrotu i odestanie wyrobéw do firmy Globus Medical)
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Numer(y) czesci
wyrobu:
Numer(y) partii
wyrobu:

Nazwa placowki:

Adres placowki:

Wypetnit(a): Tytut:
Podpis: Data:
Telefon: Faks:
E-mail:

Preferowana forma OTelefon O Faks O E-mail

Pole odpowiedzi dotyczacej zwrotu:
Prosze podac¢ wszelkie informacje dodatkowe.
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