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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA (USUNIECIA) PRODUKTU MEDYCZNEGO
EIT Emerging Implant Technologies GmbH Conduit
Implanty do przezotworowej ledzwiowej stabilizacji miedzytrzonowej (TLIF
- transforaminal lumbar interbody fusion) i implanty do tylnej ledzwiowej
stabilizacji miedzytrzonowej (PLIF - posterior lumbar interbody fusion)

Wyroby objete niniejsza procedura wycofania:

Numer elementu Opis elementu Numery partii
THI81228 Klatka TLIF firmy EIT, wys. 12 mm, 8°, 28/10 128956
THI80932 Klatka TLIF firmy EIT, wys. 9 mm, 8°, 32/12 128950
PHI81002 Klatka PLIF firmy EIT, wys. 10 mm, 8°, 22/9 132546
PHI81106 EIT PLIF, wys. 11 mm, 8°, 26/9 132548

Szanowni Panstwo!

Firma DePuy Synthes Spine podje¢ta dziatania majace na celu zapewnienie bezpieczenstwa (usunigcie)
implantéw firmy EIT Emerging Implant Technologies GmbH Conduit TLIF i PLIF o numerach cz¢$ci 1 partii
wymienionych w powyzszej tabeli. Przedmiotowe produkty sg produkowane przez firme¢ EIT Emerging Implant
Technologies GmbH. Klatki EIT Cellular Titanium® TLIF i PLIF sg wskazane do stosowania u pacjentow z
dojrzatym uktadem kostnym, ze zwyrodnieniem krazkéw migdzykregowych 1 niestabilnoscig na jednym lub
kilku poziomach odcinka ledzwiowego kregostupa z towarzyszacymi objawami korzeniowymi, peknietymi lub
przepuklinowymi kragzkami mi¢dzykregowymi oraz ze stawem rzekomym lub nieskuteczng spondylodeza.

Z naszej dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata jeden lub wigcej sztuk przedmiotowego
wyrobu. Prosimy o uwazne zapoznanie si¢ z niniejszg informacja pod katem krokow, ktore nalezy podjac, aby
zrealizowa¢ wycofanie (usunigcie) wspomnianego wyrobu medycznego.

Uzasadnienie dla niniejszej notatki bezpieczenstwa (wycofanie z obrotu wyrobu medycznego):
Przedmiotowy produkt zostaje wycofany ze wzgledu na nieprawidtowe oznakowanie niektorych czesci partii;
etykiety na zewngtrznych pudetkach kartonowych zawierajacych niektoére z wymienionych powyzej
produktow nie odpowiadajg wyrobom znajdujgcym si¢ w opakowaniu.

UWAGA: Implanty sag wytrawione laserowo 1 zawierajg prawidtowy numer czesci i prawidtowy numer partii.

Potencjalne skutki dla pacjenta:

Jest rzeczg prawdopodobng, ze chirurg zauwazy przed implantacjg niewlasciwy rozmiar danego produktu,
niezgodny z rozmiarem wskazanym na opakowaniu zewnetrznym, co spowoduje opéznienie w operacji przez
pobranie innego produktu o prawidlowym rozmiarze. Istnieje jednak rowniez pewne ryzyko, ze chirurg
wszczepi dany produkt, nie zauwazajac roznicy w wielko$ci implantu. W tym drugim przypadku, moga
pojawi¢ sie trudnosci podczas zaktadania klatki, zagrazajace uszkodzeniem plytki koncowej i otaczajacych
tkanek, takich jak opona twarda i korzen nerwowy. W przypadku udanego umieszczenia klatki o
niewlasciwym rozmiarze jej migracja moze skutkowac uciskiem nerwu rdzeniowego lub zaburzeniem procesu
jego zrosnigcia.
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Do chwili obecnej otrzymaliSmy dwie reklamacje zwigzane z omawianym problemem. Nie zgioszono
zadnych incydentow.

Swiadczeniodawcy ustug zdrowotnych, ktorzy leczyli pacjentdéw przy uzyciu partii podlegajace;
wycofaniu, powinni kontynuowac obserwacj¢ tych pacjentow zgodnie ze standardami opieki
medycznej w danej placowce.

W zwigzku z zaistnialg sytuacja nalezy podja¢ nastepujace kroki:

1. Nalezy niezwlocznie przeprowadzi¢ inwentaryzacje posiadanych przez Panstwa zapasow
magazynowych celem ustalenia czy znajduje si¢ posrdd nich objeta wycofaniem partia; jezeli tak,
nalezy parti¢ te wylaczy¢ z uzytkowania i odlozy¢ do odrebnej lokalizacji.
PRZEDMIOTOWYCH PRODUKTOW NIE NALEZY STOSOWAC Zobacz zalacznik 1,
aby pomoc w identyfikacji przedmiotowych produktow.

2. Nalezy si¢ skontaktowaé z konsultantem ds. sprzedazy firmy DePuy Synthes pod wskazanym adresem
Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Ul. ItZzecka 24 00-135 Warszawa e-mail gkolodzi@its.jnj.com tel.
667 607 230 , aby skoordynowac¢ zwrot przedmiotowych produktow / refundacj¢ kosztéw zakupu tych
produktow.

3. Nalezy wypeié, podpisac i odesta¢ zatagczony Formularz Potwierdzenia (BRF - Business Response
Form) (strona 4 niniejszego pisma) na adres e- mail gkolodzi@its.jnj.com w ciggu 3 dni roboczych od
otrzymania niniejszego powiadomienia.

4. Zalaczony Formularz Potwierdzenia nalezy wypelnié¢, nawet jesli przedmiotowe produkty nie
znajdujg si¢ na stanie magazynowym Panstwa Placowki.

5. Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom w Panstwa Placowce, ktorych podane
w komunikacie informacje dotycza (np. pracownikom zarzadzajacym, transportujagcym,
przechowujacym, magazynujacym lub stosujacym przedmiotowe produkty).

6. W przypadku przekazania ww. produktu przez Panstwa Placéwke do innej placéwki nalezy si¢ z ta
placéwka skontaktowac i przekazac jej niniejsze powiadomienie.

7. Kopig niniejszego powiadomienia nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu dla szerszego ujawnienia
istniejgcego problemu, a inng kopi¢ tego powiadomienia zarchiwizowac.

Niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego zostato przekazane na
rece whasciwych instytucji lokalnych. Zapytania o uzyskanie informacji medycznych nalezy kierowa¢ na
naszg stron¢ internetowsa: https://www.jnjmedicaldevices.com/mir. W przypadku jakichkolwiek pytan ze
strony Panstwa, bardzo prosimy o skontaktowanie si¢ z przedstawicielem ds. sprzedazy firmy DePuy Synthes.

Dzigkujemy za po$wiecong uwage i wspOlprace.

Z powazaniem,
WOJCIECH ;
SZAFRANOWSKI @
Wojcilech Szatranowski
Sales Manager Spine

E-mail: wszafran@its.jnj.com
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Identyfikacja produktu, ktorego dotyczy problem
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FORMULARZ POTWIERDZENIA THE ORTHOPAEDICS COMPANY OF W’W g(,g,
PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

(USUNIECIA) PRODUKTU MEDYCZNEGO
EIT Emerging Implant Technologies GmbH Conduit Implanty TLIF i PLIF

Wyroby objete niniejsza procedura wycofania:

Numer Opis elementu B
Numery partii
elementu
THI®1228 KLATKA TLIF-C WYS. 12 128956

MM 8 STOPNI 28 x 10
KLATKA TLIF-C WTS. 9 MM 128950

THIS0932 & STOPNI 32 x 12

PHIS1002 Klatka PLIF firmy EIT, wys. 10 132546
mm, 8§ stopni, 22/9

PHIS1106 Klatka PLIF firmy EIT, wys. 11 132548

mm, 8 stopni, 26/9

O Przedmiotowy produkt zostal zlokalizowany. Kopia niniejszego komunikatu zostala zachowana, a
ja zapoznala(e)m si¢ z jego treScia. ZWRACANA ilos¢:

O Zaden z przedmiotowych produktéw nie jest przewidziany do zwrotu. Kopia niniejszego
powiadomienia zostala zachowana, a ja zapoznala(e)m si¢ z jego trescia.

Prosimy o wypetnienie niniejszego Formularza Potwierdzenia (Business Response Form - BRF) w ciagu 3 dni od
otrzymania niniejszego powiadomienia. Niniejszy formularz nalezy przesta¢ e-mailem na adres e-mail
gkolodzi@its.jnj.com.
e Zalaczony Formularz Potwierdzenia nalezy wypehic, nawet jesli przedmiotowe produkty nie znajdujg si¢ na
stanie magazynowym Panstwa Placowki.

Imig i nazwisko / tytut: Nazwa placowki/firmy:
Podpis*: Data:
Adres placowki:

Kod, numer serii i ilo§¢ zwracanych wyrobow:

Adres e-mailowy: Numer telefonu:

Komentarze (jezeli zostaly podane):

*Panstwa podpis stanowi potwierdzenie otrzymania i przyjecia do wiadomosci niniejszej notatki bezpieczenstwa
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