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CAPA_1052

24 marca 2023

Pilne: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

Zestaw do drenazu LiquoGuard® 7
(REF. 00003501 1411)

Rodzaj akcji: dobrowolne wycofanie produktu

Do: Uzytkownikow, personelu klinicznego, sprzedawcow i
petnomocnikéw firmy Moller Medical

To pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Panstwa
natychmiastowej uwagi.

Szanowni klienci i/lub partnerzy biznesowi,

kierujgc do Panstwa to pismo, chcieliby$my poinformowag, ze firma Méller Medical GmbH
podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu niektérych partii zestawu do drenazu
LiquoGuard® 7.

Bezpieczenstwo naszych pacjentek ipacjentéw jest dla nas najwazniejsze, dlatego
pragniemy poinformowaé Panstwa o mozliwych problemach i rozwigzaniach zwigzanych
z tym produktem.

W zatgczniku 1 znajdg Panstwo petng liste wszystkich numerow referencyjnych produktu
(REF) i numerow partii (LOT), ktoérych dotyczy zgtaszany problem.

Wszystkich pozostatych numeréw referencyjnych produktu (REF) inumeréw partii
problem ten nie dotyczy.

Opis problemu:

W ramach naszych biezgcych proceséw kontroli jakosci i monitorowania rynku zostata
stwierdzona niewielka liczba przypadkoéw, w ktorych przy zastosowaniu LiquoGuard® 7
z Zestawem do drenazu LiquoGuard® 7 doszto do nieszczelnosci i w konsekwencji do
wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego. W pewnych sytuacjach tego rodzaju wyciek ptynu
moézgowo-rdzeniowego nie jest natychmiast zauwazalny.

Zastosowanie nieszczelnych produktow moze powodowac niekontrolowany wyciek ptynu
moézgowo-rdzeniowego i tym samym niepozgdany nadmierny drenaz, jezeli dodatkowo
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funkcja alarmowa LiquoGuard® 7 jest wylgczona lub warto$ci graniczne alarmu zostaty
ustawione nieprawidtowo.

Dzialania ze strony klientow i/lub partnerow biznesowych:

1. Prosimy, aby na podstawie zatgcznika 1 do tego komunikatu o wycofaniu produktu
ustalili Panstwo, czy numery partii (LOT), ktérych dotyczy zgtaszany problem,
znajdujg sie w Panstwa zapasach magazynowych.

2. Prosimy o zaprzestanie korzystania ze wszystkich numeréw partii (LOT), ktérych
dotyczy zgtaszany problem, znajdujgcych sie w Panstwa posiadaniu.

3. Prosimy o wysortowanie numeréw partii (LOT), ktérych dotyczy zgtaszany
problem, i poinformowanie nas o liczbie takich produktow.

4. Firma Moller Medical zorganizuje odbidr produktow. Alternatywnie — w celu
zapewnienia bezpiecznej utylizacji — mogg Panstwo odesta¢ produkty
bezposrednio do nas.

5. Prosimy o przekazanie tego komunikatu w sprawie bezpieczenstwa produktu
wszystkim osobom w Panstwa placéwce, ktére muszg zosta¢ poinformowane
o akcji wycofania produktu.
Jezeli przekazali Panstwo produkt dalej, prosimy o ustalenie, jakiej placéwce oraz
przekazanie jej niezwtocznie tego komunikatu w sprawie bezpieczenstwa
produktu.

6. Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi na stronie 4 i odestanie go na adres
am@moeller-medical.com niezwloczne, jednak najpozniej do 25. kwietnia
2023 r.

Dziatania koryqujace ze strony Moller Medical

Firma Moller Medical GmbH doktadnie zbadata omawiane przypadki ipodjeta
odpowiednie dziatania w celu zwiekszenia stabilnosci zestawoéw rurek poprzez
wprowadzenie ulepszen technicznych w miejscach ich potgczen.

Poniewaz dostawa zoptymalizowanych zestawoéw rurek potrwa co najmniej do konca
maja 2023 r., prosimy stosowac alternatywne metody leczenia do czasu dostawy
niewadliwych produktow.
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Osoby kontaktowe

W przypadku pytan prosimy zwracac sie do wtasciwych lokalnych oséb kontaktowych,
pod nr telefonu +49 (0) 661 94195 0 lub na adres e-mail gm@moeller-medical.com.

Potwierdzamy, ze wtadciwe organy nadzorcze zostaty lub zostang poinformowane o tych
dziataniach.

Przepraszamy za powstate uniedogodnienia i wyrazamy ubolewanie z powodu zaistniatej

sytuacji. Cho¢ mamy Swiadomo$¢, ze wycofanie produktu moze stanowi¢ dla Panstwa
dodatkowe obcigzenie, liczymy na Panstwa wsparcie.

Z powazaniem,

/- A >

Angela Kikowatz

Osoba odpowiedzialna za Petnomocniczka ds.
zgodnosc¢ regulacyjng (PRRC) zarzgdzania jakoscig
Méller Medical GmbH Moller Medical GmbH
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Formularz odpowiedzi — dobrowolne wycofanie produktu

Zestaw do drenazu LiquoGuard® 7  REF. 00003501 1411

Prosimy przeczytac¢ pilny komunikat w sprawie bezpieczenstwa CAPA_1052 i wysta¢ wypetniony
i podpisany formularz mozliwie jak najszybciej, jednak najpdzniej do 25. kwietnia 2023 r. na adres
QM@moeller-medical.com.

Potwierdzam, ze przeczytalam/-em i zrozumialam/-em ten komunikat oraz ze wszystkie zalecane
dziatlania zostaly wprowadzone zgodnie z wymaganiami.

Prosze zaznaczy¢ krzyzykiem odpowiednie pole ponizej:
Nie posiadamy zadnego z produktéw, ktérych dotyczy zgtaszany problem, wymienionych
w zatgczniku 1.
lub
] Posiadamy produkty, ktérych dotyczy zgtaszany problem, wymienione w zatgczniku 1 i
potwierdzam, ze nastepujace, podane nizej, produkty zostaly zablokowane.

Numer referencyjny produktu
(REF)

Numer partii
(LOT)

Numer referencyjny produktu

(REF) Numer partii (LOT)

Nazwa klienta / partnera
biznesowego:

Dziat (jesli dotyczy):

Adres:

Kod pocztowy, miejscowos¢:

Nazwisko osoby kontaktowej:

Nazwa stanowiska:

Kontakt — numer telefonu:

Kontakt — adres e-mail:

Data, podpis:

Formularz nalezy odesta¢ niezwtocznie do firmy Méller Medical.
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Zalacznik 1: Numery referencyjne produktu (REF) i numery partii (LOT), ktérych dotyczy zgtaszany

problem

Produkt

Numer referencyjny
produktu (REF)

Numer partii (LOT)

Zestaw do drenazu
LiquoGuard® 7

00003501 1411

AUE115

AXC843

AXY401

AYJ829

AYI849

AZB143

AZB144

AZD848

AZF324

AzQ420

AzZQ421

AZR977

AZX892

AZX893

AZX897
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