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OBIEKT UZYTKOWNIKA

OBIEKT UZYTKOWNIKA adres ulicy
12345 MIEJSCOWOSC UZYTKOWNIKA
OBIEKT UZYTKOWNIKA KRAJ

Geisingen, 2024-12-09

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w terenie

- Przywotanie DeltaCut Biopsy 3155120280 Lot 1542, 1546, 1548, 1551,
1554

Producent/Nadawca

PAJUNK® GmbH Technologia medyczna
Karl-Hall-Str. 1

78187 Geisingen
Badenia-Wirtembergia, Niemcy

IDENTYFIKACJA DOTKNIETYCH URZADZEN:

Nazwa handlowa: DeltaCut Biopsy
Numer(y) przedmiotu: 3155120280
Partia: 1542, 1546, 1548, 1551, 1554

Szanowny Kliencie!

Firma PAJUNK® GmbH Medizintechnologie otrzymata informacje z terenu, ktdre
dotycza partii 1542, 1546, 1548, 1551 1554 produktu DeltaCut Biopsy o numerze artykutu
3155120280.

Produkty DeltaCut Biopsy sg uzywane do pobierania probek tkanek miekkich.

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie o problemie, wyjasnienie srodkow, jakie
nalezy podjac oraz dziatan, jakie firma PAJUNK® GmbH Medizintechnologie podjeta w
celu rozwigzania tego problemu.
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Dotkniete produkty
Petna lista produktow, ktorych to dotyczy, w tym numer pozycji, znajduje sie w
zataczniku do niniejszego pisma (Zatacznik 1).

Opis problemu zwigzanego z produktem

Firma PAJUNK® GmbH Medizintechnologie otrzymata informacje z terenu o
odtaczajacych sie piastach igiet biopsyjnych podczas uzytkowania. To potencjalne
uszkodzenie zostato potwierdzone przez wewnetrzne dochodzenie i nie mozna
wykluczy¢ jego dalszego wystepowania.

Z powodu tego problemu PAJUNK® GmbH Medizintechnologie nie moze
zagwarantowac z wystarczajacg pewnoscia, ze produkty moga by¢ uzywane zgodnie z
przeznaczeniem. Piasta igty biopsyjnej DeltaCut moze odtgczyc sie od rurki kaniuli, a
zatem biopsja nie moze zosta¢ wykonana zgodnie z przeznaczeniem / probka nie moze
zostac¢ wykorzystana.

Problem zostat zidentyfikowany i ograniczony do produktéw wymienionych w
zataczniku. Aby zapobiec potencjalnym zagrozeniom, firma PAJUNK® GmbH
Medizintechnologie postanowita poinformowac o tym problemie i wycofa¢ produkty z

rynku.

Opis potencjalnych konsekwencji dla pacjentow:

W przypadku awarii produkty nie sa zgodne z ich specyfikacjami. Procedura moze by¢
opozniona, wymagac ponownego naktucia lub w ogodle nie moze zosta¢ wykonana.

Dziatania do podjecia przez odbiorce

1. Zidentyfikuj zagrozone produkty (zgodnie z zatacznikiem 1) i poddaj je
kwarantannie!
2. Jesli jestes dystrybutorem, przekaz te informacje bezposrednio docelowym

uzytkownikom.

Nie uzywaj zadnego z zagrozonych produktow!

4. Prosimy o wypetnienie i odestanie zataczonego formularza odpowiedzi
(Zatgcznik 2) do punktu kontaktowego PAJUNK® GmbH Medizintechnologie
| dystrybutora urzadzen PAJUNK® GmbH Medizintechnologie.
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Dalsze dziatania planowane przez PAJUNK® GmbH Medizintechnologie

Firma PAJUNK® GmbH Medizintechnologie dokonata przegladu procesow, podijeta
dziatania naprawcze i wdrozy dziatania zapobiegawcze w celu zapewnienia najwyzszego

poziomu bezpieczenstwa pacjentow, bezpieczenstwa produktu i jakosci produktu.

Przekazywanie niniejszej terenowej informacji o bezpieczenstwie

Niniejsze powiadomienie nalezy przekazac wszystkim osobom, ktore muszg by¢ tego
swiadome w organizacji. Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia kazdej
organizacji, na ktora to dziatanie ma wptyw, lub o poinformowanie nizej wymienione;j
osoby kontaktowej o stronach trzecich, do ktorych zostaty przekazane produkty, ktérych
to dotyczy. Prosimy o zachowanie tych informacji przynajmniej do czasu zakoriczenia
dziatan przez PAJUNK® GmbH Medizintechnologie. Prosimy o informowanie o
niniejszym powiadomieniu i wynikajgcych z niego dziataniach przez odpowiedni okres,
aby zapewnic skutecznosc¢ dziatan naprawczych.

Wszelkie incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a w stosownych przypadkach
wtasciwemu organowi krajowemu.

Wiasciwy organ krajowy otrzymat kopie niniejszej ,Informacji o bezpieczenstwie w
terenie”.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. W przypadku jakichkolwiek
pytan dotyczacych tej kwestii prosimy o kontakt z jedng z oséb kontaktowych
wymienionych ponizej.

Z gory dziekujemy za zrozumienie i wsparcie.

PAJUNK® GmbH
Medizintechnologie
Karl-Hall-Strafe 1
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Kontakt z dziatem obstugi klienta:

Nilufer Sen

PAJUNK® GmbH Technologia medyczna
Karl-Hall-Strasse 1

78187 Geisingen

Badenia-Wirtembergia, Niemcy

Telefon +49(0)7704-9291 wew. 647

Faks +49(0)7704-9291 wew. 600
Niluefer.sen@pajunk.com

Osoba kontaktowa ds. requlacyjnych:

Christian G. H. Quass

Dyrektor ds. regulacyjnych i PRRC-RA dla wyrobow medycznych
PAJUNK® GmbH Medizintechnologie

Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen

Badenia-Wirtembergia, Niemcy

Fon +49(0)7704-9291 wew.586

Fax +49(0)7704-9291 wew.602

christian.quass@pajunk.com

www.pajunk.com
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Zatacznik 1

Lista produktow, ktorych to dotyczy

Opis produktu Numer pozycji Partia
DeltaCut Biopsy 3155120280 1542
DeltaCut Biopsy 3155120280 1546
DeltaCut Biopsy 3155120280 1548
DeltaCut Biopsy 3155120280 1551
DeltaCut Biopsy 3155120280 1554
PAJUNK® GmbH USt-IdNr.: DE 812493272
Medizintechnologie  info@pajunk.com Sitz der Gesellschaft: Geisingen Bank
Karl-Hall-Straf3e 1 pajunk.com ht: Stuttgart HRB 450245 Volksbank eG Villingen IBAN: DE 14 6949 0000 0080 0577 09 | BIC: GENODE&1VS1

78187 Geisingen Tel.: +49 7704 9291-0 Geschéftsfihrun Deutsche Bank Villingen-Schwenningen IBAN: DE72 6928 0035 0832 9333 00 | BIC: DEUTDE6F694
Germany Fax: +49 7704 9291-600 Simone Pajunk-Schelling, Martin Hauger Commerzbank AG IBAN: DE72 6928 0035 0832 9333 00 | BIC: DRESDEFF692




rAJUNK

Trust Tradition. Experience Innovation.

PAJUNK® GmbH Medizintechnologie | Karl-Hall-Strafle 1 | 78187 Geisingen

Zatacznik 2
Formularz odpowiedzi

Prosimy o odestanie niniejszego formularza wraz z oryginatem pisma w ciggu 5 dni od
otrzymania Powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie faksem, listownie lub poczta
elektroniczng do osoby wymienionej w pismie przewodnim lub na adres
safety@pajunk.com.

Odbiorca: Nadawca [pieczed/adres fizyczny instytucji]

Technologia medyczna PAJUNK® GmbH
Zarzadzanie jakoscia

-PRRC-Q-

Pajunkstrasse 1

78187 Geisingen

Niniejszym potwierdzamy otrzymanie wyzej wymienionego Powiadomienia o
bezpieczenstwie w terenie.

Zidentyfikowalismy urzadzenia, ktorych | [WPISZ NUMER+PARTIA]
to dotyczy w naszej instytucji.

Liczba urzadzen/pojedynczych pakietdw,
ktdre sg natychmiast zwracane:

Liczba dotknietych urzadzen, ktore
zostaty juz uzyte u pacjentow:

Liczba uszkodzonych urzadzen, ktore
zostaty usuniete:

OBSZAR PODPISU

Nazwisko/stanowisko [LITERY BLOKOWANE] Data/podpis

PAJUNK® GmbH
Medizintechnologie

isingen Bank
gart HRB 450245

ling, Martin Hauger
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