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Customer Service Centre: 1000 Great West Road, Brentford, London, TW8 SHH, United Kingdom Ph. +44 208 263 55 11; Fax. +44 208 263 55 10

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Dotyczy: Stapleréw okreznych zagietych 0509-DCSCN
Zwrot WYROBU MEDYCZNEGO do producenta

Londyn 2010-08-31
Szczegdly dotyczgce produktow:

Nazwa produktu Numer katalogowy Numer serii
Stapler okrezny zagigty 0509 - DCSCN 28 J/100106
Stapler okrgzny zagicty 0509 - DCSCN 29 J/100106
Stapler okr¢zny zagiety 0509 - DCSCN 31 J/100106
Stapler okrezny zagigty 0509 - DCSCN 33 J/100106
Stapler okrezny zagiety 0509 - DCSCN 33 J/100119
Stapler okr¢zny zagiety 0509 - DCSCN 29 J/100120
Stapler okrezny zagiety 0509 - DCSCN 31 J/100120
Opis problemu:

Powodem podejmowanych dziatan jest domniemanie, iz jedna z czesci sktadowych staplera ww. serii moze
posiada¢ wad¢ materiatowg prowadzaca do braku zespolenia na czesci obwodu w przypadku znacznego
nadmiaru tkanki po jednej ze stron. Na koniecznosc rownomiernego roztozenia tkanki w obszarze
zespolenia i ewentualne konsekwencje niespetnienia tego wymogu zwrocono uwage w ostrzezeniach
zawartych w instrukcji obstugi, jednakze przeprowadzone badanie wykazato, ze w pojedynczych
egzemplarzach wycofywanych stapleréw moze dojs¢ do opisanego zdarzenia zbyt tatwo, szczegdinie
wtedy gdy zespalana jest tkanka o grubosci w gérnej dopuszczalnej granicy.

Porada dla uzytkownika:

Majac na uwadze bezpieczenstwo pacjentéw prosimy o zaprzestanie korzystania z wymienionych powyzej
produktéw o wskazanych numerach serii oraz zabezpieczenie ich do czasu odbioru.

Jesli posiadacie Panstwo produkty odpowiadajgce powyzszemu opisowi prosimy o potwierdzenie mozliwej
daty odbioru tych produktéw z Panstwa jednostki.

Wszystkie odebrane od Panstwa produkty zostang wymienione jak najszybciej na produkty o innym
numerze serii.

Prosimy o wypehiienie zataczonego formularza i odestanie go faxem na podane ponizej numery w Polsce
lub Zjednoczonym Krélestwie.

Przekazanie niniejszego Pilnego powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa:

Prosimy o przekazanie niniejszego Powiadomienia wszystkim zainteresowanym osobom w obrebie
szpitala.

Prosimy o przekazanie niniejszego Powiadomienia innym organizacjom jesli wiecie Panstwo iz moga by¢
w posiadaniu wymienionych powyzej staplerow.

Prosimy stosowac si¢ do niniejszego Powiadomienia i wynikajgcych z niego czynnosci przez okres
gwarantujacy wprowadzenie efektywnych dziatan korygujacych.




Grena Ltd. 1 Saxon Court, Hadlow Down, East Sussex, TN22 4DT, United Kingdom Tel.. +44 131 208 207 6; Fax +44 1317778077
Customer Service Centre: 1000 Great West Road, Brentford, London, TW8 9HH, United Kingdom Ph. +44 208 263 55 11; Fax. +44 208 263 55 10

Kontakt:

W Polsce:

Adres TYLKO do korespondencji

ul. Ztotej Jesieni 58, 05-410 Jozefow
Tel.: + 48 22 7 800 600,

Fax.: + 48 22 789 36 61

W Zjednoczonym Krolestwie:

Grena Ltd. Customer Service Center

1000 Great West Road, Brentford, London, TW8 9HH, UK
Tel.: + 44 208 263 55 12

Fax 1.:+44 131777 8077

Fax 2.: + 44 208 263 55 10

Osoba odpowiedzialna:
Pani Aneta Piotrowska z Customer Service Center (Pani Aneta Piotrowska mowi po polsku)

Tel: + 44 208 263 55 12

Niniejsze Pilne powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa zostalo wystane do Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w Warszawie ul. Zgbkowska 41



FORMULARZ

Do Pilnego powiadomienia dotvczgcego bezpieczenstwa ; dnia 2010-08-31
Prosimy o wypetnienie formularza zgodnie z ponizsza instrukcja

1. W kolumnie ,,Posiadana ilos¢” prosze wpisac ile posiadacie Pafnstwo wymienionych ponizej
produktéw o wskazanych numerach serii.

2. Jesli nie posiadacie Panstwo staplerow odpowiadajacych niniejszej specyfikacji prosimy w
kolumnie ,,posiadana ilo$¢” wpisac stowo ,,BRAK” w odpowiednich wierszach.

Nazwa produkt Nr katalogowy Seria Posiadana ilos¢
Stapler okrezny zagiety 0509 — DCSCN 28 J/100106
Stapler okrezny zagiety 0509 — DCSCN 29 17100106
Stapler okrezny zagiety 0509 - DCSCN 31 J/100106
Stapler okrezny zagiety 0509 - DCSCN 33 J/100106
Stapler okrezny zagiety 0509 - DCSCN 33 J/100119
Stapler okrezny zagiety 0509 - DCSCN 29 J/100120
Stapler okrezny zagiety 0509 - DCSCN 31 J/100120

Danc osoby wypetniajacej formularz:
Dataipodpis ....cooiiiiiiiii
Imie inazwisko ...

Stanowisko ................... N
NEtel o e
Pieczqtka jednostki Nazwa jednostki ...........coooiiii
AdIES e,
Miejsce i termin odbioru (jesli dotvezy)
Mozna odebrac od dnia ..................... Miejsce odbioru ...

(data)

Wypetniony i podpisany niniejszy Formularz, prosimy wysta¢ faxem na jeden z ponizszych numeréw:
W Polsce:
+ 48 22 789 36 61

lub

W Zjednoczonym Krolestwie
+44 131777 80 77

lub

+ 44 208 263 55 10



