[Nazwa i adres odbiorcy]

Data

Dobrowolna pilna notatka hezpieczenstwa

Nr ref.: R537

Cel wydania niniejszej notatki

Niniejsza notatka bezpieczenstwa (FSN) ma na celu poinformowanie o problemie z etykietg opakowania
zewnetrznego przeciggacza szwow Scorpion™ DO STAWU KOLANOWEGO FIRMY ARTHREX, AR-12990.

Rodzina narzedzi do przeciggania szwéw sktada sie z przeciggaczy szwéw zaprojektowanych do
chwytania, zaktadania i wyciggania szwéw w jednym, wydajnym kroku w trakcie zabiegu artroskopowego.

Wyroby, ktérych dotyczy problem

Nazwa wyrobu

SCORPION™ DO STAWU
KOLANOWEGO

Nr kat.

AR-12990

Nr partii

15089076
15089069
15095444
15095447
15095450
15095547
15096955
15096951
15096956
15103245
15104165
15104167
15112381
15112380

00888867196322

Arthrex GmbH Kontakt
Erwin-Hielscher-Str. 9 tel. + 49899090 050
81249 Monachium faks + 49 89 90 90 05 2801
Niemcy info@arthrex.de
www.arthrex.de

Kierownictwo

Reinhold Schmieding

Rejestr Handlowy Monachium
RHB 76983

Siedziba
Erwin-Hielscher-Str. 9
81249 Monachium

Nr VAT: DE129288919

Dane rachunku bankowego

Bank of America

IBAN DE45 5001 0900 0020 9490 11
SWIFT/BIC BOFADEFX




Powigzane etykiety zewnetrzne i dokument zawierajacy tresc¢ etykiet dla wskazanych serii zawierajg
stwierdzenie, ze wyrdb jest ,sterylny” i zostat wysterylizowany poprzez napromienianie, natomiast powinny
one wskazywac, ze wyrob jest ,niesterylny”.
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Zgodnie z Instrukcjg uzytkowania:

Wyroby dostarczane w stanie niesterylnym nalezy wyczysci¢ i wysterylizowaé przed uzyciem lub
ponownym uzyciem; jest to takze wymagane w przypadku pierwszego uzycia niesterylnych narzedzi po ich
dostarczeniu. Wyroby dostarczane w stanie sterylnym nalezy wyczy$ci¢ i wysterylizowa¢ przed kazdym
kolejnym uzyciem (ale nie przed pierwszym uzyciem). Doktadne czyszczenie jest wymogiem koniecznym
dla skutecznej sterylizacji narzedzi.

Zmiana zostato wprowadzona niedawno i dotyczy wyrobu, ktéry jest obecny na rynku od wielu lat, wiec
uzytkownicy moga nie zauwazy¢ tej zmiany na etykiecie. Uzytkownicy powinni zna¢ sposéb pakowania
wyrobdéw i zwykle znajg wyroby przed uzyciem, w tym wiedzg, czy wyroby sg sterylne czy niesterylne.

Opakowanie nie jest rowniez opakowaniem typu peel pack oraz znajduje sie w kartonowym pudetku,
dlatego ze wzgledu na wykorzystane materiaty opakowanie raczej nie moze zosta¢ uznane za sterylne.

Przeciggacze szwow Scorpion do stawu kolanowego, stanowigce elementu zestawu wypozyczanego, sg
przenoszone na tace z innymi narzedziami i razem z nimi sterylizowane przed uzyciem.

Zgodnie z powyzszym mozna oceni¢, ze wystgpienie jakichkolwiek zagrozen jest mato prawdopodobne.

Niemniej jednak chcemy poinformowac naszych klientdéw o btedzie na etykiecie i zapewnié¢, ze wyréb byt
przetwarzany w sposob opisany w Instrukcji uzytkowania.

Dotychczas firma Arthrex nie uzyskata informaciji o jakichkolwiek zdarzeniach niepozadanych zwigzanych
z tym problemem.
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1. Natychmiast zidentyfikowa¢ wszystkie wskazane wyroby / numery serii bedgce pod nadzorem
uzytkownika.

2. Nalezy upewni¢ sie, Zze objete dziataniem wyroby zostang wysterylizowane prze uzyciem u pacjentow
zgodnie z opisem w Instrukcji uzytkowania a ich btedne opakowania zewnetrzne zostang wyrzucone.

3. Prosze wypehi¢ ponizszy ,Formularz odpowiedzi klienta Arthrex” i odesta¢ go faksem na numer
+49 (89) 90 90 05 52 01 lub e-mailem na adres complaints@arthex.de.

4. Jezeli uzytkownik juz doswiadczyt jakichkolwiek problemdéw z odnosnymi wyrobami, prosze ztozy¢
skarge za posrednictwem wiadomosci e-mail na adres complaints@arthrex.de.

Niniejszg notatke bezpieczenstwa (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 tej dobrowolnej notatce bezpieczenstwa.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z firmg Arthrex GmbH pod numerem telefonu +49 89
90 90 05 52 40. Osobg do kontaktu jest Sarah Merkle. Pytania mozna réwniez przesyta¢ pocztg
elektroniczng na adres complaints@arthrex.de

Z powazaniem,

Z up. 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
E-mail: complaints@arthrex.de
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Formularz odpowiedzi klienta firmy Arthrex

Notatka bezpieczenstwa

Nr ref.. R537

Nazwa
Arthrex GmbH osrodka
Product Surveillance
Do Oskar-von-Miller-Str. 6
85235 Odelzhausen Adres
Niemcy Miejscowosé
E-mail vigilance@arthrex.de Lrglz?:vlisko
Faks +49 89 90 90 05 52 01 Stanowisko

Prosze wypetni¢ ten formularz i zwréci¢ go faksem lub e-mailem na adres wskazany powyzej.

Niniejszym potwierdzam, ze zgodnie z trescig niniejszej notatki bezpieczenstwa zostaliSmy poinformowani,
ze wszystkie wyroby objete dziataniem nalezy wysterylizowac¢ przed uzyciem a ich opakowania zewnetrzne
z btedng etykietg nalezy wyrzucic.

Data

Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-Str. 9
81249 Monachium
Niemcy

Imie i nazwisko Podpis

Kontakt

tel. + 49899090 050
faks + 49 89 90 90 05 2801
info@arthrex.de
www.arthrex.de

Kierownictwo

Reinhold Schmieding

Rejestr Handlowy Monachium
RHB 76983

Siedziba
Erwin-Hielscher-Str. 9
81249 Monachium
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