Tlumaczenie prysiggle 3 jezyka niemieckiego

*) Przypisy tumacza pisane sq kursywg w nawiasach kwadratowych.
[Dokument sktada sie z 3 stron sporzgdzonych w jezyku niemieckim i angielskim. Na stronie 1 i 2 znajdujg sie ilustracje.]

ottobock.

Pilna informacija dotyczaca bezpieczeristwa / wycofanie produktu

Ottobock SE & Co. KGaA

Do rak

klientow, ktorzy otrzymali jeden lub wigcej z nizej wymienionych produktéw.

Dotyczy to nastepujacych produktéow

Numer artykutu; Nazwa produktu:

21Y14 Push Valve

21Y15 Mag Valve

21Y14=8 Push Valve czgs¢ gorna

21Y15=S Mag Valve czes¢ gorna
[ilustracja]

Dotyczy to wszystkich produktéw dostarczonych przez firme Otto Bock SE & Co. KGaA w okresie od dnia 1 maja 2017
do 19 stycznia 2018,

Data: 2018-12-14
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Opis problemu

Zawor PushValve / Mag Valve jest bezgwintowym zaworem jednokierunkowym. Stuzy on do usuwania
powietrza z protezy. Okazalo sig, ze w zaworach dostarczonych w wyzej wymienionym okresie moze
dochodzi¢ w pewnych warunkach do wypadania biatej wktadki zaworowej.

[ilustracja]
Kierujac sie wzgledami ostroznosci Ottobock SE & Co. KGaA postanowita udostepni¢ zamiennik.

Powodem tego jest fakt, ze niektére z wbudowanych wkiadek zaworowych majg srednice lezacg poza

zakresem tolerancji. Dlatego moze sie zdarzy¢, ze opatrunek uciskowy nie bedzie dziata¢ zgodnie z |
przeznaczeniem. Poniewaz wkiadka zaworu jest mniejsza niz zatozono, wystepuje luz miedzy zaworem i i
obudowsg, co moze prowadzi¢ do odtgczenia sie zaworu od obudowy w przypadku silnego nadci$nienia.

Jezeli ten bigd wystgpi, moze to doprowadzi¢ do poluzowania sie trzpienia protezy, a tym samym do
niebezpiecznej sytuacji dla pacjenta. Chociaz nie sg nam znane do tej pory zadne przypadki, w ktdrych
wystgpienie opisanej wady produktu spowodowatoby obrazenia lub powazne pogorszenie stanu zdrowia
uzytkownika staramy sie wymieni¢ wszystkie produkty znajdujgce sie na rynku, ktdrych ten problem moze
dotyczyc¢.

Ww. wada dotyczy tylko gérnej czesci. Pierscien odlewowy nie ulega uszkodzeniu i moze pozostac w
protezie.

Produkty wydane przed 1 maja 2017 r. i po 19 stycznia 2018 r. nie sg dotkniete tg wada.
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Niezbedne dziatania
Instrukcje dotyczace dziatan, jakie musi podjaé klient

Uprasza sie o niezwloczne przestanie otrzymanej od nas informacji dla pacjentow wszystkim pacjentom, g
ktérzy otrzymali produkty w wyzej wymienionym okresie.

Prosimy o niezwtoczne przestanie zaworow zastepczych, ktore otrzymajg Panstwo od nas w pierwszym
kwartale 2019 roku, wraz z informacjami dla uzytkownika (listem do pacjentdéw) do wszystkich
uzytkownikéw, ktorych dotyczy ten problem. Wymiana moze byé przeprowadzana samodzielnie przez
pacjenta.

Produkty konieczne do dokonania wymiany zostang udostepnione Panstwu przez firme Otto Bock.
Nastepnie prosimy wysta¢ zatgczone potwierdzenie odbioru z podpisem (formularz odpowiedzi klienta) do
swojego lokalnego partnera Otto Bock. W tym celu nalezy uzy¢ znanego Panstwu numeru faksu lub adresu

email. p

Poniesione koszty ustalane zostang oddzielnie.

Przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczeristwa

Pismo to nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa firmie, ktére powinny zosta¢ poinformowane o
tym stanie rzeczy.

List ten nalezy takze przesta¢ do wszystkich organizacji, ktorych dotyczg te dziatania naprawcze.
W razie potrzeby nalezy przettumaczyé to pismo i odpowiedz na nie na swdj jezyk narodowy.

Federalny Instytut Lekéw i Produktow Medycznych (BfArM) otrzymat kopie tej "Pilnej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa".

Osoba kontaktowa:

Dominik Schmidt

Head of Regulatory Affairs | Safety Officer Medical Devices
Ottobock SE & Co. KGaA

Max-N&ader-Stralte 15 | D-37115 Duderstadt

T +49 (0) 5527 848 1674 | F +49 (0) 5527 848 81674
Dominik.Schmidt@ottobock.de | www.ottobock.de
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