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NUJNO TERENSK VARNOSTNO OBVESTILO
ODPOKLIC MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV
MIAMI J SELECT — OPRIJEM KAVLIA PSA
Referenca Ossurja— FA240601
Julij 2024
PRIZADETE NAPRAVE
. Stevilka GTIN Lot Prodano v obdobju
Opis naprave
kataloga
MiamiJ Select Collar | MIS-101 |05690967817008|  n1x220516 na

19-05-2022 do 05-06-2023

Miami J Select Collar | MISR-101 | 05690967817145 MX230104

Spostovani Ossur kupec,

Ossur izvaja odpoklic medicinskih pripomoékov zgoraj navedenih naprav Miami J Select.
Potencialno prizadeta naprava je bila dobavljena Vasi organizaciji.

TEZAVA Z NAPRAVO

Ugotovljeno je bilo, da lahko tla¢no obcutljivi lepilni kavlji (PSA), pritrjeni na straneh sprednje ovratnice,
obcasno kaZejo slabo oprijemljivost, zaradi ¢esar se lahko postopoma luséijo s ponavljajo¢im se
odstranjevanjem, kar lahko privede do zmanjSane imobilizacije vratne hrbtenice. Ti kavlji se pritrdijo na
trakove na zadnji plosci ovratnika.

Doslej niso porocali o tezavah z imobilizacijo ali poskodbah, povezanih s to napako.

Da bi zagotovili skladnost, zacenjamo odpoklic vseh ovratnic Miami J Select s Stevilkami serij od MX220516 do
MX230104, ki se prodajajo v obdobju 19-05-2022 do 05-06-2023. Zadevne serije so opisane v Dodatku A na
koncu tega obvestila.
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SLIKA PRIZADETE NAPRAVE IN LOKACIHE LOTa
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Zahtevani ukrepi v zvezi s tem primerom so opisani spodaj:

DEJAVNOST - ORGANIZACIE ‘

POTREBNO UKREPANJE: Preglejte svoj inventar, karantenske naprave, ki so predmet odpoklica, in obrazec za
potrditev stranke vrnite na e-postni naslov, naveden na obrazcu. Nato bo izdano dovoljenje za vrnitev naprave v
Ossur.

Prejemniki tega obvestila morajo sprejeti naslednje ukrepe:

e To obvestilo posredujte tistim, ki morajo biti seznanjeni v Vasi organizaciji ali kateri koli organizaciji, v kateri so
bile prenesene potencialno prizadete naprave.

e Ohranjajte zavest na to obvestilo ustrezno obdobje.

e (e ste dodatno distribuirali to napravo, navedite svoje stranke in jih takoj obvestite o tem odpoklicu.
PriporoCamo, da prilozite kopijo tega pisma o odpoklicu.

e (Ossur priporo¢a zdravstvenim delavcem, da opravijo podroben pregled naprave, da preverijo stevilko serije in
zagotovijo strukturno stabilnost za vse bolnike, ki trenutno nosijo prizadeto napravo.

e (e katera od vasih strank trenutno nosi napravo, je treba na embalaZi pregledati $tevilko serije:

o Ceje stevilka serije zunaj prizadetega obmogja, ni treba ukrepati.

o Ceje tevilka serije znotraj prizadetega obmo¢ja, zdravstvenim delavcem svetujemo, naj ocenijo, ali je
odstranitev in zamenjava prizadetega pripomocka, ki se trenutno uporablja, upravic¢ena za vsak primer
posebe;j.

o Ce oznaka/stevilka serije ni na voljo, zdravstvenim delavcem svetujemo, naj ocenijo, ali je odstranitev
in zamenjava prizadetega pripomocka, ki se trenutno uporablja, upravicena za vsak primer posebej.

e Izpolnite priloZeni obrazec za potrditev stranke in ga vrnite na navedeni e-postni naslov.
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DODATNA PRIPOMBA

Prosimo da vse incidente povezane z napravo, prijavite proizvajalcu in nacionalnemu pristojnemu organu, saj to
zagotavlja pomembne povratne informacije.

Pristojni (regulativni) organ vase drZave je bil obvescen o tem sporocilu.

Za dodatne informacije in pomoc se obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam na tej telefonski Stevilki:
Tel.: 080 688 863

To obvestilo je na voljo tudi na safetyalerts.ossur.com.

Ossur iskreno obZaluje vse nevie&nosti, povzroéene vasi organizaciji.
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Jéhanna Valdimarsdottir
Podpredsednik, kakovost in regulativa
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Dodatek A — Stevilke serij, na katere to vpliva

Prizadete Stevilke serij

MX220516 MX220715 MX220905
MX220517 MX220716 MX220906
MX220519 MX220718 MX220907
MX220523 MX220719 MX220908
MX220524 MX220720 MX220909
MX220525 MX220721 MX220914
MX220526 MX220725 MX220915
MX220527 MX220726 MX220919
MX220530 MX220727 MX220920
MX220616 MX220728 MX220921
MX220617 MX220730 MX220922
MX220618 MX220801 MX220923
MX220620 MX220802 MX221003
MX220621 MX220803 MX221004
MX220622 MX220804 MX221005
MX220623 MX220805 MX221006
MX220624 MX220808 MX221007
MX220625 MX220809 MX221010
MX2206258 MX220810 MX221011
MX220627 MX220811 MX221012
MX220628 MX220812 MX221013
MX220629 MX220815 MX221017
MX220630 MX220816 MX221018
MX220701 MX220817 MX221019
MX220704 MX220818 MX221020
MX220705 MX220819 MX221021
MX220706 MX220822 MX221031
MX220707 MX220823 MX221101
MX220709 MX220824 MX221103
MX220711 MX220827 MX221107
MX220712 MX220831 MX221109
MX220713 MX220901 MX221110
MX220714 MX220902 MX230104




