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Wichtiger Hinweis

Datum: 06.03.2019

Produkt: KnopfKantlen, 80mm, 18G
Referenznummer: 8001769
Lotnummer; 18.09.19

Herstellungsdatum: (19 + 20) .09.2018
Sehr geehrter Kunde,

Um Missbrauch des hier genannten Produkts zu vermeiden oben geben wir lhnen den
folgenden Sicherheitshinweis: "Field Safety Notification". Das Ergebnis unserer
Untersuchungen hat gezeigt, dass diese Inzidenz, die uns gemeldet wurde, auf einen
Missbrauch der KnopfKantlen des Benutzers zurlickzufiihren ist.

1. In der Tat wurde die KnopfKanulen wahrend der Operation freiwillig verbogen. Diese
Aktion sollte nicht durchgefiihrt werden.

2. Die KnopfKanllen wurde als Schaber verwendet, sollte jedoch als
bestimmungsgeméfer Gebrauch verwendet werden: Bewasserungsinstrument.

3. Die KnopfKantlen darf kein anderes mechanisches chirurgisches Instrument beriihren.

Es gibt nur eine Lot, die aus folgenden Griinden betroffen ist:
- Es handelt sich um einen Nutzungsfehler des Kunden.
- Der Bestand die Knopf wird zu 100% geprift, bevor die KnopfKantilen in der Produktion
verwendet werden.
- Hartmann ist der einzige Kunde fiir dieses Produkt und vertreibt das Produkt Applimed
(8001769).

Daher weisen wir auf die folgenden guten Gebrauchspraktiken hin:

- Verwenden Sie dieses Produkt nicht fur andere als die vorgesehenen Zwecke:
Bewésserung

Drehen Sie die KnopfKanulen nicht - Verwenden Sie das Medizinprodukt nicht als
Kratzmaterial gegen Gewebe oder die Knochen.

Stellen Sie sicher, dass andere mechanische Geréte nicht mit der KnopfKanilen in
Beruhrung kommen.

Prufen Sie nach dem Gebrauch, ob sich die Knopf noch auf der KnopfKaniilen befindet.

Bitte wenden Sie sich bei Bedarf an unsere Qualitdtsabteilung, wenn Sie weitere Informationen
wiinschen: + 41 21 948 92 74 oder per E-Mail: guality@applimed.ch oder info@applimed.ch.
Wir moéchten uns aufrichtig bei Ihnen fur die Unannehmlichkeiten entschuldigen und
bedanken uns flir das Vertrauen, das Sie in uns setzen.
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