FH

FSN — WYCOFANIE PARTII

POWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE OD DYSTRYBUTORA — AKTUALIZACIA

FSN Nr: CAPA 385 | Data: 2023-05-12r.

Przeznaczenie: ‘ Do wiadomosci dystrybutora

bezpieczeristwa - Wycofanie partii

Typ dziatania: Field Safety Corrective Action — Zewnetrzne dziatanie naprawcze w zakresie

Szanowni Panstwo,

Niniejszym informujemy, ze grupa FH ORTHO, po uprzednim powiadomieniu wtasciwych wtadz, dobrowolnie
podejmuje dziatania majace na celu wycofanie wyrobdw medycznych wymienionych ponize;j.

» Informacje na temat wyrobdw objetych dziataniem:

Produkty: BEPOD - Frez

Numery referencyjne:
- 256021 - BEPOD FREZ BROPHY / MIS D6.0x15 mm (x5)
- 258156 - BEPOD FREZ CHEVRON PRZEZSKORNY / MIS Il D3,0x20 mm (x5)
- 258157 - BEPOD FREZ CHEVRON PRZEZSKORNY / MIS Il D2,5x14 mm (x5)
- 264425 - BEPOD FREZ CHEVRON PRZEZSKORNY / MIS Il D2,0x20 mm (x5)
- 256016 — BEPOD FREZ WEDGE / MIS D3,1x13 mm (x5)
- 256017 — BEPOD FREZ WEDGE / MIS D4,1x13 mm (x5)
- 256018 — BEPOD FREZ SHANNON PROSTY / MIS D2,0x12 mm (x5)
- 256019 — BEPOD FREZ SHANNON KROTKI / MIS D2,0x8 mm (x5)
- 256020 - BEPOD FREZ SHANNON DtUGI / MIS D2,0x12 mm (x5)
- 258152 — BEPOD FREZ SHANNON BARDZO SZEROKI / MIS Il D2,9x10 mm (x5)
- 258153 — BEPOD FREZ WEDGE ODWROCONY / MIS Il D2,9x10 mm (x5)
- 258154 — BEPOD FREZ WEDGE / MIS Il D4,1x13 mm (x5)
- 258155 - BEPOD FREZ SHANNON BARDZO KROTKI / MIS Il D2,0x6 mm (x5)

Partie: Wszystkie
Oprocz partii:

- PO0336 nr ref. 264425
- P01351 nr ref. 256020

> Opis zdarzenia, ktdre spowodowato podjecie dziatania:

Frezy pakowane sg w podwdjng sterylng torebke. Podczas rutynowej kontroli stwierdzono, ze koncéwka tnaca
frezu przebita wewnetrzng bariere sterylng i w ten sposéb miata bezposredni kontakt z zewnetrzna folig torebki.
Na niektérych prébkach zauwazyliSmy réwniez, ze zewnetrzna bariera sterylna zostata naruszona.

> Potencjalne ryzyko:

Po przeprowadzeniu oceny ryzyka stwierdzono, ze istnieje ryzyko utraty sterylnosci produktu.

» Natychmiastowe $rodki do podijecia:

Z naszych danych wynika, ze dostarczyliSmy Panistwu produkty objete wycofaniem. Prosimy znalezé i wycofaé z

uzycia przedmiotowy wyrob, i postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1- Zaprzestac dystrybucji kazdego wyrobu wskazanego w tym powiadomieniu.

2- Woykona¢ spis swojego zapasu, zidentyfikowac wszystkie wyroby, ktérych dotyczy powiadomienie, i

umiesci€ je w stanie kwarantanny dystrybutora.

3- Ustali¢ wszystkich klientéw, ktorzy otrzymali wyroby, wskazane w tym powiadomieniu.
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4- Przekaza¢ informacje wszystkim klientom uzywajgcym lub zamawiajacym te wyroby.

5- Poprosic klientéw o zidentyfikowanie wyrobow wskazanych w powiadomieniu w swoich zapasach i
umieszczenie ich w stanie kwarantanny.

6- Odebrac produkty z kwarantanny klientéw i umiescic je w stanie kwarantanny dystrybutora.

7- Woypetnic zataczony formularz potwierdzenia odbioru i odestac¢ faksem pod numer +33 3 89 81 84 26
lub na adres e-mail vigilancedepartment@fhortho.com, nawet przy braku zapasu wyrobéw.

8- Po zebraniu wyrobdéw nasz dziat handlowy skontaktuje sie z Paristwem w celu jak najszybszego
zorganizowania odbioru i wymiany wyrobdw lub zwrotu pieniedzy.

» Osoba do kontaktu w celu uzyskania informacji:

Nasz kierownik nadzoru nad wyrobami medycznymi, Pan El Yazid ARIBI i nasz kierownik jako$ci pozostajg do
Panstwa dyspozycji w razie wszelkich pytan, ktére nalezy wysytaé na adres e-mail
vigilancedepartment@fhortho.com.

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane tym dziataniem i dziekujemy za zrozumienie oraz wspodtprace.

Prosimy przyja¢ nasze wyrazy szacunku.

Pan El Yazid ARIBI

Kierownik nadzoru nad wyrobami
medycznymi FH INDUSTRIE
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FORMULARZ ODPOWIEDZI DYSTRYBUTORA — CAPA 385 — 05/2023 — AKTUALIZACJIA

Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi w ciggu 7 dni i przestanie go faksem na numer +33 3 89 81 84 26
lub mailem na adres vigilancedepartment@groupe-fh.fr.

Oswiadczam, ze:

Otrzymatem(am) zawiadomienie o bezpieczenstwie od grupy FH ORTHO dotyczgce wycofania frezéw
BEPOD,

Sprawdzitem(am) obecnos¢ przedmiotowych wyrobéw w moich zapasach wyrobdw i podjgtem(etam)
natychmiastowe wymagane srodki,

Ustalitem(am) i powiadomitem(am) klientéw, ktérzy otrzymali wyroby wskazane w tym
powiadomieniu,

Otrzymatem(am) potwierdzenie odbioru tego powiadomienia od klientéw,

Ztozytem(am) to oswiadczenie do wtasciwego organu w moim kraju, zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

Zaznaczy¢ odpowiednie zdanie (zdania) i poda¢ liczbe zidentyfikowanych wyrobow:

O Ustalilismy klientow, ktérzy otrzymali przedmiotowe wyroby i powiadomilismy ich:

Data poinformowania klienta przez | Data potwierdzenia podjecia

Nazwisko kli
azwisko kiienta dystrybutora dziatar przez klienta

[ Po umieszczeniu w stanie kwarantanny wyrobdéw znajdujacych sie w naszych zapasach oraz wycofaniu
wyrobow z zapaséw klienta, chcielibySmy zwrdci¢ Panstwu nastepujgce wyroby:

Nazwa Nr referencyjny Partia llo$¢ do zwrotu
(Prosze poda¢, czy chodzi
o pudetka, czy o
pojedyncze torebki)
BEPOD FREZ BROPHY / MIS D6,0x15 mm (x5) 256021
BEPOD FREZ CHEVRON PRZEZSKORNY / 258156
MIS 1l D3,0x20 mm (x5)
BEPOD FREZ CHEVRON PRZEZSKORNY/ 258157
MIS Il D2,5x14 mm (x5)
BEPOD FREZ CHEVRON PRZEZSKORNY / 264425
MIS 1l D2,0x20 mm (x5)
BEPOD FREZ WEDGE / MIS D3,1x13 mm (x5) 256016
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BEPOD FREZ WEDGE / MIS D4,1x13 mm (x5) 256017
BEPOD FREZ SHANNON PROSTY /
MIS D2,0x12 mm (x5) 256018
BEPOD FREZ SHANNON KROTKI /
MIS D2,0x8 mm (x5) 256019
BEPOD FREZ SHANNON DtUGI /
MIS D2,0x12 mm (x5) 256020
BEPOD FREZ SHANNON BARDZO SZEROKI /
258152
MIS Il D2,9x10 mm (x5)
BEPOD FREZ WEDGE ODWROCONY/
MIS 1l D2,9x10 mm (x5) 258153
BEPOD FREZ WEDGE /
MIS Il D4,1x13 mm (x5) 258154
BEPOD FREZ SHANNON BARDZO KROTKI /
258155
MIS Il D2,0x6 mm (x5)

[J Sprawdzilismy wszystkie nasze magazyny oraz magazyny naszych klientéw i nie mamy / nie mamy juz zadnego
wyrobu z tych partii na stanie.

Dystrybutor: Nazwisko i stanowisko osoby podpisujacej:

Data: Podpis:

Po otrzymaniu tego formularza nasz dziat handlowy skontaktuje sie z Panstwem w celu jak najszybszego
zorganizowania zwrotu i wymiany wyrobow.
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