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KURZ decoupeur "Precise" REF 8000110 avec Ie numero de LOT B21705034

Dusslingen, Ie 13 septembre 2018

Expediteur:
Heinz Kurz GmbH, Tuebinger Strasse 3, 72144 Dusslingen, Germany

Destinataire:

Les chirurgiens de l'oreille / Otolaryngologistes / assistants de Chirurgie

Identification des dispositifs medicaux affectes:

REF Denomination Numero de LOT Remarque
8000110 KURZdecoupeur

"Precise"
B21705034

8000155 Kit KURZ
decoupeurpour
tissuscartilagineux
.Precise"

//

B21705026 Seule la piece REF 8000110
KURZ decoupeur "Precise"
avec numero de LOT
B21705034 estaffecte.

Description du probleme et de la cause identifiee:

Chers clients,

dans les Kit KURZ decoupeur „Precise", REF 8000110, avec Ie numero de LOT B21705034 est la cavite
de coupe dans laquelle les entretoises sont inserees trop etroit. Cela fait que les entretoises reposent
dans un angle. En consequence, Ie cartilage recolte et clampe ne peut pas etre coupe parallelement a
l'epaisseur, ou il ne peut pas etre coupe du tout, parce que la lame est bloquee par I'entretoise en
appui oblique dans la fente de guidage.
Si un cartilage est coupe avec une entretoise placee en oblique, Ie disque cartilagineux resultant est
tres susceptible de devenir en forme de coin, ce ne sera pas parallele.

Pour les patients, il n'v a aucun risque medical car Ie cartilage peut etre reseque manuellement.
Il n'v a pas de risque accru de blessure pour l'utilisateur.
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Quelles mesures doivent etre prises par Ie destinataire?

Nous vous demandons de prendre les mesures suivantes:

l. Veuillez ne plus utiliser les KURZ decoupeurs "Precise" REF 8000110 avec Je numero de lot
LOT B21705034.

2. Veuillez renvoyer immediatement KURZ decoupeurs "Precise" concernes par votre
revendeur ä Heinz Kurz GmbH, nettoye et sterilise.

Vous recevrez un remplacement gratuit et des que possible.

Transmission des informations decrites ici:

Veuillez vous assurer dans votre organisation que cette information de securite urgente est fournie a
tous les utilisateurs des produits ci-dessus et ä ceux qui doivent en etre informes.
Si vous avez donne les produits ä des tiers, veuillez envoyer une copie de ces informations ou
informer la personne de contact indiquee ci-dessous..

Veuillez conserver cette information au moins jusqu'ä ce que l'action soit terminee.

Le BfArM a regu une copie de cette information de securite urgente.

Nous nous excusons pour la gene occasionnee.

Traute Kurz-Butzki
CEO / chargee de securite
Heinz Kurz GmbH

Person de contact:

Markus Gackle, directeur technique, Heinz Kurz GmbH
Phone: +49 (0)7072 9179 29
Email: mgaeckle@kurzmed.de
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