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FIELD SAFETY NOTICE:
FALSCHE LASERBESCHRIFTUNG DES S-12 CHIRURGIE HANDSTUCKS

Sehr geehrte Geschéftspartner,

Wie wurden darauf aufmerksam gemacht, dass mehrere chirurgische Handstiicke des Typs S-12
(#30061000) mit Ubersetzungsverhaltnis 1:2 wahrend der Produktion falsch beschriftet wurden.

Die spezifische Lasermarkierung sollte 1:2 lauten, wurde aber mit 1:1 auf das Geh&use des Handstucks
gelasert.

fig. 1: wrong gear ratio fig. 2: correct gear ratio

Wir wenden uns an Sie, weil betroffene Handstlicke an lhr Unternehmen geliefert worden sind.

Das Risiko wird nicht als kritisch angesehen, da das Handstlck eindeutig mit einem roten Ring als
"Ubersetzerhandstiick" (siehe ISO 14457) gekennzeichnet ist und der Chirurg bewusst das "rote"
Handstuck fur die Anwendung verwendet.

Die folgenden Seriennummern sind betroffen:

Customer: Quantity: Serial Number: Delivery date:

17.08.2023
I 3 05038: 05039: 05182:

30.11.2023

Wir bitten Sie, den Standort der betroffenen Handstlicke anzugeben.

- Lagerbestand:
o bitte unter Quarantane stellen und an DWB zurtcksenden. Die Beschriftung wird
korrigiert und an Sie zurlickgesandt.

o Bitte teilen Sie uns die Kundendaten mit (Notification Letter Distributor, Confirmation
Card Distributor).
- Verkaufte Handsticke:
o ermdglichen Sie den Austausch und entsorgen Sie die falsch beschrifteten
Handstlcke.

o teilen Sie uns bitte die Daten des Endverbrauchers mit (Notification Letter Customer,
Confirmation Card Customer).

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an: nicole.pelz@wh.com
Vielen Dank fur Ihre Unterstitzung bei der Abwicklung des Austausches der betroffenen Handstucke.

Mit freundlichen GruRen,
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