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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
INSTRUMENTU ATTUNE™ MEASURED SIZING & ROTATION GUIDE

Produkt podlegajacy niniejszej korekcie dotyczacej wyrobu medycznego
GTIN (Globalny
Numer Jednostki
Numer REF | Nazwa wyrobu Handlowej — Partie (numer LOT)
Global Trade
Item Number)

ATTUNE™ MEASURED ABA4536235, AB4733296, AB4841493, AB4810808,

254400525 SIZING & ROTATION GUIDE 10603295434061 iggg§i§g§’ AB4904565, AB4967214, AB5004557,

Szanowni Klienci!

Informujemy, ze firma DePuy Ireland UC zainicjowato korekte urzadzenia medycznego w odniesieniu do dziewigciu (9)
partii wyrobu ,,ATTUNE™ MEASURED SIZING & ROTATION GUIDE” (P/N 254400525). Wyrob stuzy jako czgsé
zestawu narzgdzi ATTUNE™ INTUITION™ do okres$lania rozmiaru rotacji kosci udowej w ramach przygotowania do
wszczepiania implantow udowych. Powyzsza tabela zawiera numery czgsci i numery partii przedmiotowego produktu,
ktoérego dotyczy niniejsza korekta wyrobu medycznego.

Z naszej dokumentacji wynika, ze Panstwa placowka otrzymata jeden lub wigcej sztuk przedmiotowego wyrobu. Prosimy
0 uwazne zapoznanie si¢ z niniejsza informacja pod katem krokow, ktére nalezy podja¢, aby zareagowaé na niniejsza
korekte wyrobu medycznego.

Uzasadnienie korekty wyrobu medycznego:

Firma DePuy Ireland UC otrzymata od niektorych klientow informacje o korozji sprezyny w przedmiotowym produkcie.
Po dalszych badaniach odkrylismy, ze dziewig¢ (9) partii wyrobu zostato wyprodukowanych z niewtasciwego gatunku stali.
Jak pokazano na rysunku 1, niewlasciwy materiat stalowej sprezyny moze utlenia¢ si¢, prowadzac do korozji. Wszystkie
dziewig¢ (9) partii przedmiotowego produktu, bez wzglgdu na to, czy doszlo do utlenienia sprezyny, sg objgte niniejsza
korekta wyrobu medycznego. Uwaga: globalny wskaznik reklamacji wynosi 0,001%.

Prawidlowa stalowa spr¢zyna o Nieprawidlowa stalowa spr¢zyna stalowa (utleniona)

Rysunek 1: Poréwnanie sprezyn

Potencjalny wplyw na pacjenta:
U pacjentéw leczonych z uzyciem przedmiotowego wyrobu moze wystapic:
*  opodznienie chirurgiczne
+ osteoliza
» ograniczenie ruchomosci stawu
+  podraznienie tkanek migkkich
+  bol
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Jak dotad, nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozadanych zwiazanych z przedmiotowym produktem. Pacjenci leczeni
przy uzyciu przedmiotowego produktu powinni by¢ nadal monitorowani zgodnie ze standardem opieki zapewnianym
przez $wiadczeniodawce

Prosimy o podjecie nastepujacych krokéw:

1. Nalezy niezwlocznie sprawdzi¢ zapasy magazynowe w celu ustalenia posiadanych przez Pafistwa problematycznych

partii wyrobu i obja¢ je kwarantanng.

2. Aby do minimum ograniczy¢ zakltdcenia, wymiang sprezyny przeprowadzi konsultant ds. sprzedazy firmy DePuy
Synthes. Skontaktuje si¢ z Panstwem bezposrednio czlonek zespotu ds. sprzedazy.

3. Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia do wiadomosci innych oséb pracujacych w Panstwa placowce,
ktore powinny o niej wiedziec.

4. Prosimy o przeczytanie, wypelnienie, podpisanie i odestanie Formularza Potwierdzenia do Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. e-mail gkolodzi@its.jnj.com , zgodnie z instrukcjami podanymi w formularzu w ciggu 5 dni
roboczych od otrzymania niniejszego powiadomienia.

5. Prosimy o wypetnienie formularza nawet wowczas, gdy nie majg Panstwo zadnego z przedmiotowych produktow w

magazynie.

6. W przypadku przekazania produktow ujetych w niniejszym powiadomieniu do innej placowki nalezy skontaktowac
si¢ z ta placowka i przekaza¢ kopi¢ niniejszego powiadomienia odpowiednim osobom.

7. Kopi¢ niniejszego powiadomienia nalezy umie$ci¢ w widocznym miejscu w celu wzmocnienia §wiadomosci

istniejgcego problemu, a inng kopi¢ powiadomienia zarchiwizowac.

Niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa zostalo przekazane na rgce odpowiednich instytucji lokalnych.
Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci zwigzane z niniejszg procedura dotyczaca wyrobu medycznego i dzickujemy
za wspOlprace w zwiazku z naszg prosba. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o niezwtoczny kontakt z
konsultantem handlowym DePuy Synthes.

Dzigkujemy za po§wigcona uwage i wspotprace.
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Z powazaniem

Grzegorz Kotodziej
Commercial Quality Specialist
Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
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PILNE: POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
INSTRUMENTU ATTUNE™ MEASURED SIZING & ROTATION GUIDE
Formularz Potwierdzenia (BRF)

Produkt podlegajacy niniejszej korekcie dotyczacej wyrobu medycznego

GTIN (Globalny
Numer Jednostki
Numer REF | Opis materialéw Handlowej — Partie (numer LOT)
Global Trade
Item Number)
AB4536235, AB4733296, AB4841493, AB4810808
ATTUNE™ MEASURED ’ ’ ’ ’
254400525 SIZING & ROTATION GUIDE 10603295434061 AB4841495, AB490;1336556 31:3:‘]5’%(4)1;9’67214, AB5004557,

Prosimy o wypehienie niniejszego formularza BRF w ciagu trzech (3) dni roboczych od otrzymania niniejszego
powiadomienia i wystanie go poczta elektroniczng do Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0. e-mail

gkolodzi@jits.jnj.com . WAZNE: prosimy o wypehienie formularza BRF nawet wowczas, gdy nie majg Panstwo
zadnego z przedmiotowych produktow w magazynie.

Uwaga: produkt NIE jest wycofywany i nie wymaga zwrotu.

I:l Podpisujac ten formularz, potwierdzam, ze przeczytalem(-am) i rozumiem tre$¢ powiadomienia.

Imig i nazwisko: Nazwa placowki/firmy:

Podpis*: Data:

Adres placowki/firmy, miejscowosé:

Przedstawiciel handlowy J&J (jezeli dotyczy):

Data otrzymania powiadomienia:

Adres e-mail: INumer telefonu:

*Podpis stanowi potwierdzenie otrzymania i przyjecia do wiadomosci niniejszego powiadomienia.

Bedziemy wdzigczni za wszelkie uwagi:
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