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Do wiadomosci:
Kierownik Sali Operacyjnej

Maj 2015

PILNE POWIADOMIENIE:
Powiadomienie o bezpieczenstwie produktu — FSN2014217R
Sruba fgczaca do wprowadzania ostrza DHS

Opis czesci, numery katalogowe i numery serii

Opis czesci Numer Numery serii
katalogowy

2161305 8037035 | 8465206
2243635 8117808 | 8487190
2260851 7799873 | 8577396
2260851-1 | 2557362 | 8586241
2260851-L | 2561953 | 8694982
03.224.007 2290278 2630618 | 8759606
2290282 2684005 | 8889838
2290283 2733243 | 9001624
2512219 2762808 | 9290024
2513675 2800137 | 8296913
2523116 7799873

Sruba tgczaca do wprowadzania
ostrza DHS

Szanowna Pani/ Szanowny Panie!

Firma Synthes GmbH inicjuje dobrowolne wycofanie wyrobu medycznego o wymienionych
powyzej numerach czesci i serii — sruba tgczgca do wprowadzania ostrza DHS

Sruba tgczaca do wprowadzania ostrza DHS stuzy do wprowadzania implantu ostrza DHS
podczas operacji. Wskazania do stosowania obejmujg wszystkie kombinacje ostrza DHS
i ptytek DHS. Bez Sruby tgczacej DHS implanty - ostrza DHS nie mogg by¢ wszczepiane.

Nasze dane wskazujg, ze mogg Panstwo by¢é w posiadaniu sruby tgczacej, ktorej dotyczy
niniejsze wycofanie produktu.

Przyczyna wycofania produktu
Reklamacje dotyczgce pekniecia sruby wprowadzajgcej wewnagtrz implantu ostrza podczas
wprowadzania. Gdy sruba tagczgca ostrza DHS peknie wewnatrz implantu, blokuje ona

mechanizm blokujacy, ktéry jest wazny dla stabilnosci rotacyjnej (zapewniajac, ze fragmenty
kosci utrzymujg redukcje anatomiczng).
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Patrz ponizsza rycina.

Inserter ostrza Koncoéwka sruby faczacej

(03.224.001) moze peknaé wewnatrz
implantu ostrza

Implant ostrza

Sruba faczaca
(03.224.007)

Przekrojowy widok wprowadzanego zespotu ostrza DHS

Potencjalne zagrozenia i Srodki ograniczajace ryzyko:

W przypadku, gdy koncowka sruby tgczacej peknie podczas operacji, nie mozna
zabezpieczy¢ mechanizmu blokujgcego implant (w celu zapewnienia stabilnosci rotacyjne;j).

We wskazanych okolicznosciach mogg wystgpi¢ nastepujgce potencjalne szkody:

1)

2)

3)

Jesli fragment zostanie usuniety bez koniecznosci wymiany implantu, moze to
prowadzi¢ do wydtuzenia czasu operaciji chirurgicznej. Zaleca sie uzycie narzedzia do
usuwania sruby 309.521 lub OPERACE 80018 do usuniecia peknietej kohcowki sruby
taczace;j.

Jesli fragmentu nie mozna usung¢, wéwczas stabilno$¢ rotacyjna jest zagrozona
i konieczna jest wymiana ostrza lub wszczepienie dodatkowych srub mocujacych.
Moze to prowadzi¢ do potencjalnego wydtuzenia czasu operacji chirurgicznej,
uszkodzenia kosci oraz pozniejszych interwencji. Jesli u pacjenta nie mozna wymienié
implantu lub nie mozna uzy¢ dodatkowych srub mocujgcych, pacjent moze wymagaé
catkowitej alloplastyki stawu biodrowego.

Jesli fragmentu nie mozna odzyskac¢ i pozostaje on w ostrzu DHS w organizmie

pacjenta, moze to prowadzi¢ do niepozadanej reakcji tkankowej, poniewaz sruba
tgczaca jest wykonana ze stali nierdzewnej klasy implantu.
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Natychmiastowe dziatania po stronie klienta:

1. Nalezy niezwtocznie zidentyfikowaé i podda¢ kwarantannie wszystkie niezuzyte
produkty wymienione powyzej w sposob zapewniajgcy, ze nie zostang one uzyte.

2. Prosimy przeczyta¢, wypetni¢ i podpisa¢ zatgczony Formularz Potwierdzenia
stanowigcy 4. strone niniejszego pisma oraz odesta¢ go do Johnson & Johnson Poland
Sp. z o0.0. fax 22 237 82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com., w ciggu 5 dni roboczych
od dnia otrzymania niniejszego zawiadomienia.

3. Wyroby, ktorych dotyczy niniejsze zawiadomienie, nalezy zwrdci¢é jak najszybciej,
najpézniej w ciggu 30 dni roboczych. Za zwrdcone produkty zostanie wystawiona nota
kredytowa.

4. Prosimy przekazac niniejsze zawiadomienie wszystkim osobom w Panstwa instytucji,
ktore powinny zostac¢ o tym poinformowane.

5. W przypadku przekazania jakichkolwiek wadliwych wyrobéw do innej placéwki nalezy
skontaktowac sie z tg placéwka w celu ustalenia sposobu odestania wyrobu.

6. Prosimy pamietac¢ o tym zawiadomieniu do czasu zwrdcenia wszystkich produktéw
wymienionych ponizej do :

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
Ul. Szyszkowa 20
02-285 Warszawa

7. Prosimy o zachowanie kopii niniejszego powiadomienia.

8. W przypadku jakichkolwiek pytan bardzo prosze o kontakt z Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. tel. 22 238 82 81.

Niniejsze dziatanie zostato zgtoszone do odpowiednich wtadz rejestracyjnych.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z wycofaniem produktu z rynku oraz
dziekujemy za Panstwa wspétprace w tym zakresie. W przypadku jakichkolwiek pytan

prosimy o kontakt z konsultantem handlowym firmy DePuy Synthes.

Dziekujemy za uwage i wspotprace z Panstwa strony.

Synthes GmbH

Pierre van lwaarden Charles Goldberg
Specjalista ds. dziatah terenowych Dyrektor dziatu globalnego zarzgadzania
reklamacjami
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PILNE POWIADOMIENIE:
Powiadomienie o bezpieczenstwie produktu — FSN2014217R
Sruba taczaca do wprowadzania ostrza DHS

Opis czesci / Numer katalogowy:

Opis produktu Numer Numery serii
katalogowy

2161305 8037035 | 8465206
2243635 8117808 | 8487190
2260851 7799873 | 8577396
2260851-1 | 2557362 | 8586241
2260851-L | 2561953 | 8694982
03.224.007 2290278 2630618 | 8759606
2290282 2684005 | 8889838
2290283 2733243 | 9001624
2512219 2762808 | 9290024
2513675 2800137 | 8296913
2523116 7799873

Sruba tgczaca do wprowadzania
ostrza DHS

] Zidentyfikowalismy wskazany produkt w naszym zapasie; zwracana ilos¢ jest udokumentowana ponizej.

] Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informacji, lecz nie zidentyfikowaliSmy zadnego wskazanego produktu w
naszym zapasie, w zwigzku, z czym nie zwracamy zadnych produktéw.

ZWRACANE WYROBY (wraz z podaniem ilosci):

Imie i nazwisko/tytut (drukowanymi literami):

Nazwa klienta:

Adres:

Nr telefonu:

Podpis i data:

Prosze wypetnic¢ te strone i zwrécic¢ jg do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. na adres e-mail
gkolodzi@its.jnj.com lub fax 22 237 82 82. W przypadku pytan prosze o kontakt tel. 22 238 82 81.

Uwaga: w przypadku wypetniania Formularza Potwierdzenia w imieniu wiecej niz jednej placowki i/lub osoby

fizycznej, prosimy o wyrazne wskazanie nazwy oraz adresu placéwki i/lub imienia i nazwiska osoby fizycznej na
stronie 4 niniejszego powiadomienia.
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