WITTENSTEIN intens

Dringende Field Safety Notice

FITBONE® Receiver, REF 60001780
Event information 370 und 391
Produktriickruf

Datum: 21.02.2020

Achtung

Details zu dem betroffenen Produkt:
Receiver REF 60001780

Problembeschreibung:

Aufgrund von zwei Ereignissen im Feld, die den Receiver REF 60001780 betreffen,
missen die FITBONE®-Anwender (iber Folgendes informiert werden: Nach Angabe
der zwei FITBONE®-Anwender kam es zu temporaren Funktionsausféllen der
Receiver. Die Untersuchung der Receiver hat gezeigt, dass eine unglinstige
Handhabung der bipolaren IS-1 Steckverbindung beim Ubergang der Buchse zur
Zuleitung zu einem Kurzschluss an dieser Stelle fihren kann.

Hinweise zu den von den Benutzern zu ergreifenden MafRnahmen:

Es wird ein Ruckruf bzw. ein Austausch aller im Konsignationslager oder vor Ort fiir
geplante Operationen verfligharen Receiver mit der REF 60001780 durchgefihrt.

Ubermittlung dieser Field Safety Notice:

Im Falle von Vertriebspartnern muss diese Field Safety Notice an alle lhre FITBONE®
Arzte weitergegeben werden.

Ansprechpartner:

Roman Stauch
WITTENSTEIN intens GmbH
Walter-Wittenstein-Stralte 1
97999 lgersheim

Der Unterzeichner bestatigt, dass diese Mitteilung der zustandigen
Regulierungsbehdrde mitgeteilt wurde.

RS

Roman Stauch
Geschaéftsfuhrer und Sicherheitsbeauftragter
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