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1.7 Betroffene Serien- oder Lotnummern: 

C204156 
C204157 
C204158 
C208135 
C208136 
C219063 
C219064 
C233031 
C233033 
C233034 
C332135 
C332136 
C332137 
C335006 
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3. Art der Maßnahme zur Risikominderung 

3.1 Vom Nutzer durchzuführende Maßnahmen*: 

 Produkt identifizieren 

 Produkt unter Quarantäne stellen 

 Produkt retournieren 

 Produkt vernichten  

 Inspektion des Produkts  

 Befolgen Sie die Empfehlungen zum Patientenmanagement  

 Beachten Sie die Änderung / Ergänzung der Gebrauchsanweisung (IFU) 

 Sonstige – siehe folgende Anweisungen in rot 

 Keine  

Wenn Sie eines der potenziell betroffenen Produkte in Ihrem Bestand haben, folgen 
Sie bitte den Anweisungen:  

 

· Identifizieren Sie die potenziell betroffenen Produkte und stellen Sie diese unter 
Quarantäne.  

· Raspelhandgriffe, die intraoperativ in Benutzung waren, sind von dem Rückruf nicht 
betroffen. Eine Identifizierung ist anhand von sichtbaren Einkerbungen auf der 
Schlagplatte möglich. Die Überprüfung wird durch den zuständigen Mitarbeiter im 
Außendienst durchgeführt. 

· Senden Sie das Antwortformular an uns zurück und bestätigen Sie für jedes Produkt 
den Status. 

o Intraoperativ verwendet: Sie können das Produkt behalten. 
o Neuwertig: Senden Sie das Produkt an Waldemar Link GmbH & Co. KG.  

zurück. 
 
· Der Austausch der betroffenen Produkte ist für Sie kostenfrei. Bei Fragen der 

Ersatzbeschaffung für anstehende Operationen wenden Sie sich bitte an den 
zuständigen Mitarbeiter im Außendienst oder im Customer Service. 

· Wir bitten Sie, das Antwortformular zur Dokumentation des Rückrufs in jedem Fall, 
bis zum 16.09.2024, an uns zurückzusenden, auch wenn Sie keine der aufgeführten 
Produkte im Lager haben. 

3.2 Bis wann soll die Aktion abgeschlossen sein? 

21.10.2024 

3.3 Besondere Überlegungen für implantierbare Geräte: Wird die Nachsorge oder die 
Überprüfung der vorherigen Ergebnisse von Patienten empfohlen? 

   
 Nein, weil: Es handelt sich um ein 

Instrument 

3.4 Ist die Antwort des Kunden erforderlich?* 

 Ja, bis: 16.09.2024  Nein 
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3.5 Maßnahmen des Herstellers 

 Produktrücknahme 
 Vor-Ort-Produktinspektion durch den Mitarbeiter im Außendienst 
 Software Upgrade 
 IFU oder Kennzeichnungsänderung 
 Sonstige 
 Keine 

3.6 Bis wann soll die Maßnahme abgeschlossen sein? 

16.09.2024 Rückmeldung Antwortformular 
21.10.2024 Sichtung der Kundenantwortformulare und geplanter Abschluss der FSCA 

3.7 Muss die FSN dem Patienten / Laien mitgeteilt werden? 

 Ja  Nein  N/A 

3.8 Wenn ja, hat der Hersteller zusätzliche Informationen bereitgestellt, die für den Patienten/ 
Laien in einem Patienten/Laien- oder nicht professionellen Benutzerinformationsbrief/-blatt 
geeignet sind ? 

N/A 

  








