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[Ime/naziv i adresa primatelja] Datum

Hitha obavijest o neispravnosti i dobrovoljnom
poviacenju proizvoda

Referenca: 527

Ovom obavijesti 0 neispravnosti i dobrovoljnom povla¢enju proizvoda (FSN) obavjeStavamo vas o opozivu
sidra za kirurski konac tvrtke Arthrex od biokompozita SwiveLock® C, 5,5 mm x 19,1 mm, sa zatvorenom
ocicom.

Proizvod AR-2323BCC, sidro za kirurSki konac tvrtke Arthrex od biokompozita SwiveLock® C, 5,5 mm x
19,1 mm, sa zatvorenom oCicom, namijenjen je za fiksiranje (mekog tkiva) kirur8kim koncem na kost na
stopalu, gleznju, koljenu, ruci, zapescu, laktu, ramenu i kuku.

Proizvodi na koje ovaj problem utjece

Jedinstvena

Naziv proizvoda Br. dijela Br. serije identifikacija
proizvoda

Sidro za kirurSki konac tvrtke 00888867026728

Arthrex od biokompozita 12758314

SwiveLock® C, 5,5 mm x 19,1 mm, AR-2323BCC 13022357

sa zatvorenom oc¢icom
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Otkriveno je da je doSlo do varijacija u postupku brtvljenja AR-2323BCC vrecice sa zastitnim gornjim
dijelom / vrecice od folije od materijala Tyvek, zbog kojih je moguca varijabilnost u razinama sterilnosti i
ostatku ¢estica EO-a u pakiranju proizvoda. Tvrtka Arthrex izvr§ava ovaj opoziv jer trenutacno nismo u
mogucénosti jamgiti sterilnost navedenih proizvoda. Dosad tvrtka Arthrex nema saznanja ni o kakvim Stetnim
dogadajima ili prituzbama povezanima sa serijama proizvoda na koje se ova obavijest odnosi.

1. Odmah prestanite upotrebljavati, prodavati i distribuirati sporni proizvod.

2. Odmah pronadite sve navedene brojeve proizvoda/Sarze koje imate i stavite proizvode u karantenu.

3. Obratite se Odjelu za povrat klijenata poduzec¢a Arthrex na broj +49 (89) 90 90 05 89 00 ili adresu e-
poste CustomerReturns@arthrex.de te zatraZite broj ovlaStenja za povrat proizvoda i upute za povrat
proizvoda.

Nasi struénjaci za povrat proizvoda od strane klijenata mogu vam pomodéi pronaci alternativna rjeSenja i
odgovaoriti na pitanja o knjiznom odobrenju za sporne proizvode koje posjedujete.

4. Ispunite ,Obrazac poduzeca Arthrex za odgovore klijenata” i vratite ga telefaksom na broj
+49 (89) 90 90 05 52 01 ili e-poStom na adresu complaints@arthex.de.

Proslijedite ovu obavijest o neispravnosti proizvoda svima u vlastitoj organizaciji koji s time moraju biti
upoznati ili svakoj organizaciji u koju su preneseni moguci problemati¢ni proizvodi.

Relevantna nacionalna nadlezna tijela obavijeStena su o0 ovom dobrovoljnom povla¢enju.
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Pitanja specificna za proizvod:

Korisni¢ka sluzba za povrate:

Nadzor proizvoda:

S postovanjem,

p.p. Michael Wohrer
Director of Quality Assurance — EMEA

Arthrex GmbH
Oskar-von-Miller-Str. 6

85235 Odelzhausen

Telefon: +49 89 90 90 05 52 40
Telefaks: +49 89 90 90 05 52 01
E-posta: complaints@arthrex.de

Arthrex GmbH Kontakt
Erwin-Hielscher-Str. 9 tel. + 49899090050
81249 Minchen telefaks + 49 89 90 90 05
Njemalka 2801

info@arthrex.de
www.arthrex.de

Alexander Campagnoli

Product Manager Shoulder & Elbow
Telefon: +49 (89) 909005 - 4013

E-posta: Alexander.Campagnoli@arthrex.de

Robert Mann

Manager Customer Returns Service Specialists
Telefon: +49 (89) 90 90 05 89 00

E-posta: CustomerReturns@arthrex.de

Sarah Merkle

Supervisor Vigilance & Product Surveillance
Telefon: +49 (89) 90 90 05 52 40

E-posta: complaints@arthrex.de
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Obrazac poduzec¢a Arthrex za odgovore klijenata

Obavijest o neispravnosti / dobrovoljnom povlaéenju proizvoda

Referenca: R527

Povrat primatelju PoSiljatelj

Naziv
Arthrex GmbH ustanove
Nadzor proizvoda
Primatelj Oskar-von-Miller-Str. 6
85235 Odelzhausen Adresa
Njemacka Grad
E-posta complaints@arthrex.de Ime i prezime
Telefaks +49 89 90 90 05 52 01 Titula

Ispunite ovaj obrazac kako slijedi i vratite ga prethodno navedenom primatelju telefaksom ili e-poStom:

D Doti¢ni proizvodi iz obavijesti o neispravnosti nisu viSe na nasim zalihama

D Vra¢amo sljedece proizvode (navesti koli€inu) prethodno navedenom primatelju:

- Broj D
Broj dijela orol Koli¢ina
sarze

AR-2323BCC 12758314

AR-2323BCC 13022357
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Datum Ime i prezime Potpis

Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-Str. 9
81249 Minchen
Njemalka

Kontakt

tel. + 49899090050
telefaks + 49 89 90 90 05
2801

info@arthrex.de
www.arthrex.de

Upravni odbor

Reinhold Schmieding
Trgovalki registar Minchen
HRB 76983

Sjediste
Erwin-Hielscher-Str. 9
81249 Minchen

PDV ID br.: DE129288919

Bankovni podaci

Bank of America

IBAN DE45 5001 0900 0020 9490 11
SWIFT/BIC BOFADEFX
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