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NOTA BEZPIECZENSTWA:
DOBROWOLNE WYCOFANIE URZADZENIA MEDYCZNEGO ENDOREC® ASPIDE MEDICAL

Przyczyna: ryzyko pekniecia sterylnego opakowania .
Szanowna Pani, Szanowny Panie,

ASPIDE MEDICAL postanowita przeprowadzi¢ dobrowolne wycofanie wszystkich partii wyrobow
medycznych Endorec® (numer katalogowy MTERPACK). Ten jednorazowego uzytku wyréb medyczny
bedgcy trokarem endorektalny stosowany w endoskopii i chirurgii odbytu w celu odfiltrowania i/ lub
leczenia wad. Jest to wyrdb niepozostajgcy na trwate w ciele pacjenta. Jest wprowadzany do sprzedazy
w warunkach sterylnych, zapakowany w podwojny blister , a nastepnie umieszczany w kartonie.

Przeprowadzone badania symulacji transportu przesyiki oraz poddania jej ekstremalnym warunkom
odpowiadajgcym klimatowi zwrotnikowemu i pustynnemu, pozwolity zauwazy¢ producentowi firmie
ASPIDE MEDICAL, ze uszczelnienie zewnetrznego blistra moze by¢ ostabione.

Warto zauwazy¢, ze ASPIDE MEDICAL nie otrzymat zadnych skarg ani raportéw z kazdego kraju w
zakresie jatowych opakowan ENDOREC® i ich pekniecia. Co wiecej, firma ASPIDE MEDICAL nie
odnotowata uszkodzenia opakowania sterylnego w produktach, ktére zostaty wystane i bylty uzywane w
normalnych warunkach.

Jednak firma ASPIDE MEDICAL nie wyklucza sytuacji, w ktorej produkt zostanie poddany ekstremalnym
warunkom w procesie wysyiki i uzycia. Wszelkie pekniecia uszczelniania zewnetrznego blistra mogg
doprowadzi¢ do niesterylnosci wewnetrznego blistra. Korzystanie z niesterylnego wewnetrznego blistra
na sterylnym polu operacyjnym stwarza ryzyko skazenia i w konsekwencji zakazenia pacjentow.

ASPIDE MEDICAL postanowita przeprowadzi¢ dobrowolne wycofanie wszystkich partii wyrobu
medycznego Endorec® z przyczyn technicznych.

Ta informacja musi zosta¢ przekazana do wszystkich tych, ktérzy powinni byé $wiadomi, w ramach
jednostki ochrony zdrowia, do ktérej potencjalnie uszkodzone urzgdzenia zostaty dostarczone (jesli
zachodzi takie prawdopodobienstwo).

ANSM (francuski wtasciwy organ krajowy) zostat poinformowany o wycofaniu produktu ze sprzedazy i
poinformuje inne wiasciwe europejskie organy.

Jako srodek ostroznosci, ASPIDE MEDICAL zaleca nastepujgce dziatania, ktére nalezy podjac :
1. Sprawdz swoj magazyn i zidentyfikuj odpowiednie wyroby.

2. W razie potrzeby zlokalizuj i poddaj kwarantannie wyroby .

SAS au capital de 166 940€ — SIRET : 432 631 810 00020 — CODE APE : 3250A
N° TVA Intracommunautaire : FR37432631810



VOLUNTARY RECALL ENDOREC® ASPIDE MEDICAL dec.-14

3. Przekaz tg informacje do wszystkich tych, ktérzy powinni by¢ $wiadomi, w ramach jednostki ochrony
zdrowia, do ktérej potencjalnie uszkodzone urzgdzenia zostaty dostarczone (jesli zachodzi takie
prawdopodobienstwo).

4. Wypetnij POTWIERDZENIE ODBIORU, nawet jesli nie masz produktéw ktérych dotyczy ta
informacja .

5. W terminie do 29 grudnia 2014, odeslij do dystrybutora podpisang kopie potwierdzenia
FORMULARZA ODBIORU dofgczonego do niniejszej noty bezpieczenstwa, faksem lub poprzez
zeskanowanie go i wystanie e-mailem na INTER CONSULT SPOtKA JAWNA M. D. SITEK :

* e-mail : biuro@interconsultsc.com.pl
« Fax: 42299 61 62

6. Po otrzymaniu wypetnionego POTWIERDZENIA FORMULARZ ODBIORU , INTER CONSULT
SPOLKA JAWNA M. D. SITEK , w razie potrzeby skontaktuje sie z Panstwem i oméwi formalnosci
zwigzane ze zwrotem wyrobu.

7. Odeslij wyréb ENDOREC® .

Nota korygujaca zostanie wydana klientom posiadajacych jeden lub wiecej wyrobéw dotyczacych
tego produktu. Kazdy wyrob ktéry wrécit po 15 lutego 2015 nie otrzyma faktury koryguijacej.

W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z INTER CONSULT SPOLKA JAWNA M. D. SITEK
na:

* e-mail : biuro@interconsultsc.com.pl

* Fax: 42 299 61 62

Firma ASPIDE MEDICAL jest swiadomy niedogodnosci wynikajgcych z niniejszej informacji ale dotozy
wszelkich staran , aby uzupetni¢ swoje magazyny trybie pilnym o produkt ktérego informacja dotyczy.

Zapraszamy do kontaktu z nami, udzielimy odpowiedzi na wszelkie pytania .
Z powazaniem.

David HOUOT
Regulatory Affairs
ASPIDE MEDICAL
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NOTA BEZPIECZENSTWA:
DOBROWOLNE WYCOFANIE URZADZENIA MEDYCZNEGO ENDOREC® ASPIDE MEDICAL

POTWIERDZENIE ODBIORU FORMULARZA

ASPIDE MEDICAL postanowita przeprowadzi¢ dobrowolne wycofanie wszystkich partii wyrobow
medycznych Endorec® (numer katalogowy MTERPACK) .

Prosimy o wypetnienie tego potwierdzeniem odbioru formularza i odestanie go do :
* e-mail : biuro@interconsultsc.com.pl
* Fax: 42299 61 62

Wyréb medyczny na stanie (prosze zaznaczy¢ wlasciwy kwadracik):
O Brak wyrobu medycznego ENDOREC® do odestania.
O Wyréb medyczny ENDOREC® do odestania:

Numer katalogowy Lot llo$¢ do odestania

Data potwierdzenia odbioru noty bezpieczenstwa: .........

IMig i NAZWISKO. ... ..o

FUNKCA: et

N tEIETONU: ...

N FAK U e e

Adres e-Malil: ...

niniejszym oswiadczam, ze zapoznatem sie z notg bezpieczenstwa (data) ... ... .ccoiiiieeennn [
zobowigzuje sie do przekazania niniejszej informacji personelowi, ktory mogt potencjalnie uzywac
produktu w naszej jednostce ochrony zdrowia, do ktérej wyréb medyczny mogt zostac przekazany.

Piecze¢ Podpis..........
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