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Nujno obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu

Naslov: Stranski $¢itniki iz ogljikovih viaken z neobrezanim robom

Podatki za stik: Conny Hallberg, se_box_service spanga@permobil.com

Ozadje:

To obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu (FSN) se nana$a na stranske 8&itnike iz ogljikovih
vlaken (preglednica 1), ki jih je druzba Panthera AB distribuirala med 1. decembrom 2023 in 15.
marcem 2024. Ugotovljeno je bilo, da stranski $¢itniki morda niso obrezani, zaradi ¢esar je eden od
robov oster; za opis zadevnega predela glejte sliko 1. Preiskava osnovnega vzroka je pokazala, da
dobavitelj stranskih $¢itnikov robov ni pravilno obrezal.

Do zdaj so poroc¢ali o enem (1) primeru zapleta, ki je bil povezan s tem ugotovljenim tveganjem.
Zadevne Stevilke narogil so navedene v Prilogi 1.

To obvestilo ne zadeva stranskih $¢itnikov, ki so bili dobavljeni pred navedenim obdobjem in po njem.

Slika 1. Rob stranskega $¢itnika, ki je morda ostal neobrezan.

Stevilka izdelka | Ime

4422033 Stranski §¢itnik iz ogljikovih vlaken,
majhen, levi

4422034 Stranski $¢itnik iz ogljikovih vlaken,
majhen, desni

4423033 Stranski $¢itnik iz ogljikovih viaken,
velik, levi

4423034 Stranski §¢itnik iz ogljikovih vlaken,
velik, desni

Preglednica 1. Stevilke izdelkov, ki jih zadeva to obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu

Tveganje, zaradi katerega je bilo izdano to obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu:
Porogilo o vrednotenju zdravstvenih tveganj navaja, da je tveganje za poskodbe na stranskih $¢itnikih
majhno (na podlagi dogodkov, o katerih so poro¢ali), vendar je ob upos$tevanju, da so popolnoma
funkcionalne roke kljuénega pomena za varno uporabo pripomocka, uveden trzni ukrep.
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Priporogeni ukrepi za distributerja in uporabnika: Nase evidence kazejo, da ste kupili eno ali ve¢
enot, ki bi jih to obvestilo lahko zadevalo.

- Glede na navedene informacije opredelite zadevne stranke in/ali uporabnike, ki jih je treba
seznaniti s temi informacijami.

- Vse zadevne stranke in/ali uporabnike obvestite neposredno tako, da jim posredujete to nujno
obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu.

Ce Zelite ugotoviti, ali je rob oster, z zgornjo stranjo palca nezno povlecite od znotraj navzven po
spodniji strani oznatenega roba; glejte sliko 1. Ce je rob oster, vam kot distributerju ali uporabniku
priporo¢amo, da oster rob takoj prelepite z lepilnim trakom. Nato se nemudoma obrnite na podjetje
Panthera, ki bo izvedlo trajni ukrep za preprecitev tveganja za uporabnike.

PiSete nam lahko na e-postni naslov se_box_service spanga@permobil.com

Distributerje vljudno prosimo, da podjetje Panthera AB obvestijo, ko je bilo to obvestilo o varnostnem
popravljalnem ukrepu poslano zadevnim uporabnikom (uporabite zgoraj naveden e-postni naslov).

Posredovanje in sporo¢anje: O vseh pomembnih zapletih $e naprej poro¢ajte podjetju Panthera in
ustreznim organom. To obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu je bilo posredovano vsem
zadevnim strankam, vklju¢no z agencijami za medicinske pripomocke.

S spostovanjem,

W/ //442?/

Linda Arebo
Vodja kakovosti na lokaciji, Panthera AB

Priloga 1: Zadevna narocila

R277705



