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Numer

. Numer serii Opis
czesci

03.617.914 | 8496070

szybkiego mocowania

Wiertto @ 2,0 mm, gtebokos¢ wiercenia 14 mm, 3 rowki, do

Szanowny Kliencie,

Firma Synthes GmbH zawiadamia o wycofaniu wyrobu medycznego dotyczgcego wspomniane;j
powyzej serii wiertta @ 2,0 mm, gtebokos¢ wiercenia 14 mm, 3 rowki, do szybkiego mocowania.
Nasze dane wskazujg, ze mogg Panstwo posiadac zapas lub wypozyczone zestawy, ktére podlegaja

wycofaniu, w zwigzku z czym uprzejmie prosimy o zapoznanie sie z ponizszymi informacjami oraz o

wypetnienie czesci weryfikacyjnej znajdujgcej sie na koncu niniejszego pisma.

Opis problemu:

Odkryto, ze produkt ze wspomnianej powyzej serii wiertta 2,0 mm ze stopem 14 mm/Zero-P
wyprodukowano z koricéwkg o dtugosci 16 mm. Ten element 16 mm zostat nastepnie niewtasciwie

opakowany i oznakowany oraz byt dystrybuowany jako wiertto 14 mm.

L2 {flute length) for non-conforming part (top) is the same as that of a 14mm

Drill (Bottom), but L {Length of Drill Tip) is the same as a 16mm Drill

Non-conforming part
2mm longer than
indicated by label
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Potencjalne zagrozenia:

Jezeli niewtasciwe wiertto zostanie przekazane bez rozpoznania wady do sali operacyjnej oraz
chirurgowi do uzycia, wéwczas dtuzsza od zamierzonej koncéwka wiertta moze potencjalnie przejsé
przez tylng Sciane trzonu kregu. Moze to potencjalnie spowodowaé niewielkie uszkodzenie kosci,
tkanek migkkich lub krgzka miedzykregowego, a w najgorszym przypadku uszkodzenie rdzenia
kregowego, opon mézgowo-rdzeniowych lub nerwéw z mozliwoscig trwatego uposledzenia funkcji. W
przypadku rozerwania opony twardej podczas zabiegu operacyjnego niezbedna naprawa moze
spowodowac istotne wydtuzenie operac;ji.

Dotychczas nie zgtoszono zadnych przypadkow uszkodzen tkanek pacjenta w zwigzku z tym
problemem.

Wymagane natychmiastowe dzialania klientéw:

1. Nalezy niezwlocznie zidentyfikowac i poddac kwarantannie wszystkie nieuzyte produkty
wymienione ponizej w sposob zapewniajgcy, ze nie zostang one uzyte.

2. Prosimy przeczyta¢, wypetni¢, podpisac i odesta¢ zatgczony FORMULARZ
POTWIERDZENIA do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. w ciggu 3 dni roboczych od
dnia otrzymania niniejszego zawiadomienia.

3.  Wyroby, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, nalezy zwrdci¢ w ciggu 30 dni roboczych.
Otrzymajg Panstwo zwrot kosztow lub wyroby zamienne, w zaleznosci od dostepnosci
produktéw. W celu ustalenia szczegotéw zwrotu wyrobu prosze o kontakt z Johnson &
Johnson Poland SP. z 0.0. tel . 22 237 82 81.

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

5. W przypadku przekazania jakichkolwiek wyrobow z ponizszej listy do innej placowki nalezy
skontaktowac sie z tg placéwka w celu ustalenia sposobu odestania wyrobu.

6. Prosimy pamieta¢ o tym zawiadomieniu do czasu zwrdcenia wszystkich produktéw
wymienionych ponizej do firmy Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

7. Prosimy o przechowywanie kopii niniejszego zawiadomienia wraz z wycofywanym
produktem.

Informacje te przekazujemy rowniez wtasciwym organom rejestracyjnym. Firma Synthes GmbH
podejmuje to dziatanie z wtasnej inicjatywy.

Przepraszamy za ewentualne niedogodnos$ci zwigzane z niniejszym wycofaniem wyrobu
medycznego i prosimy o postepowanie zgodnie z naszymi zaleceniami. W przypadku jakichkolwiek
pytan prosimy o kontakt z konsultantem handlowym firmy DePuy Synthes lub z Johnson & Johnson
Poland SP. z o0.0. tel . 22 237 82 81.
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Prosze o uzupetnienie i zwrot niniejszej formy w ciggu 3 dni roboczych do Johnson &
Johnson Poland Sp. z o.0. fax. 22 237 82 82 badz na adres e-mail
gkolodzi@its.jnj.com.

Nume_r Numer serii Opis
czesci
03.617.914 8496070 Wlert’fp 2,0 mm, g{(—;‘bokosc wiercenia 14 mm, 3 rowki, do
szybkiego mocowania
] ZidentyfikowaliSmy wskazany produkt w naszym zapasie; zwracana ilo$c¢ jest
udokumentowana ponizej oraz zachowujemy egzemplarz niniejszego pisma w naszej
dokumentaciji.
] Nie zidentyfikowaliSmy zadnego wskazanego produktu w naszym zapasie, w zwigzku z czym
nie zwracamy zadnych produktéw. Zachowujemy egzemplarz niniejszego pisma w naszej
dokumentaciji.

ZWRACANE WYROBY (z podaniem ilosci) i/lub UWAGI:

Nazwa szpitala:

Imie i nazwisko/tytut (drukowanymi literami)

Numer telefonu:

Podpis i data:
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