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PILNE: WYCOFANIE Z RYNKU WYROBU MEDYCZNEGO

Numer wyrobu/ Opis wyrobu:

Numer Opis wyrobu Numer LOT
wyrobu
09.213.022S | Sruba blokujaca dynamiczna Stardrive® @ 3.7 mm, wszystkie

- samogwintujgca, dtugos¢ 22 -70mm, stop kobaltowo-
09.213.070S | chromowy (CoCrMo), sterylna

09.223.032S | Sruba blokujaca dynamiczna Stardrive® @ 5.0 mm, wszystkie
- samogwintujgca, dtugos¢ 32 -90mm, stop kobaltowo-
09.223.090S | chromowy (CoCrMo), sterylna

Szanowna Pani/ Panie,

Informujemy, ze firma Synthes dobrowolnie zainicjowata proces wycofania z rynku wyrobu
medycznego “Sruba blokujgca dynamiczna (DLS) @ 3.7 mm “i “Sruba blokujaca dynamiczna
(DLS) @ 5.0 mm”.

Z podsianych przez Synthes danych wynika, ze jestescie Panstwo w posiadaniu wyrobow
objetych niniejszych wycofaniem.

Opis problemu:

Proces wycofania wyrobu z rynku z inicjatywy Synthes zostat wszczety na skutek reklamacji
srub DLS 3.7 i 5.0 mm zgtoszonej przez klienta. Reklamacja dotyczyta ztamania dalszej
koncowki trzpienia, ktére zostato zidentyfikowane po pomysinym leczeniu podczas
planowego zabiegu usuniecia catej konstrukcji.
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Ryzyko dla pacjenta:

Nalezy odnotowadé, ze na dzien niniejszego wezwania nie ztozono doniesieh o trwatej utracie
wiasciwosci implantu zwigzanej z przyczynami wycofania. Jednakze DePuy Synthes jest
Swiadomy znaczgcego wydtuzenia czasu zabiegu chirurgicznego, podczas ktérego nastepuje
planowe usuniecie implantu, w tym ztamanej sruby DLS.

Dodatkowe informacje dla zaktadow opieki zdrowotnej sg dostepne u producenta i lokalnego
organizacji Synthes; prosimy przekazaé¢ zataczony list do zaktaddw, ktére wszczepiaty sruby
DLS.

Pacjenci, ktérzy przeszli procedury z zastosowaniem $rub DLS 3.7. i 5.0 mm powinni
pozosta¢ pod rutynowg kontrolg leczacych ich osrodkéw.

Podejmowane dziatania:

1. Prosimy o natychmiastowe zidentyfikowanie i kwarantanne wszystkich
niewykorzystanych produktéw zgodnych z powyzszg listg w sposéb gwarantujacy, ze
objete wycofaniem produkty nie bedg uzywane.

2. Nalezy sprawdzi¢, wypetni¢, podpisa¢ i zwroci¢ zataczony formularz zwrotny do
lokalnej organizacji Synthes zgodnie z instrukcjg na formularzu w terminie 5 dni
roboczych od otrzymania niniejszego pisma.

Osoba kontaktowa: Beata Rozycka, tel. 022 608 50 57, fax 022 608 50 51,
rozycka.beata@synthes.com
Synthes Sp. z 0.0., al. Jerozolimskie 181, 02-222 Warszawa

3. Nalezy zwréci¢ wszystkie produkty objete niniejszym wycofaniem w ciggu 30 dni
roboczych. Za zwrécony towar zostanie wystawiona faktura korygujgca lub
dostarczony towar zastepczy — w zaleznosci od dostepnosci produktu.

4. Prosze przekazacC niniejszg zawiadomienie do wszystkich osob w szpitalu, ktore
powinny by¢ poinformowane.

5. Jesli jakikolwiek produkt wymieniony ponizej byt przekazywany do innego zaktadu
opieki zdrowotnej, prosimy o kontakt w tym zaktadem w celu organizacji zwrotu,

6. Procedura wycofania zostanie zamknieta dopiero jak wszystkie produkty wymienione
ponizej zostang zwrécone do Synthes GmbH.

7. Nalezy zachowac kopie niniejszego zawiadomienia.
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Odpowiednie organy nadzoru zostaty powiadomione. Synthes dobrowolnie przystapit do akgc;ji
wycofania z rynku wyrobu medycznego.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynika¢ z powyzszych dziatan i dziekujemy
za Panstwa wspétprace. W razie pytan, prosze skontaktowac sie z lokalnym Konsultantem ds.
sprzedazy Synthes.

Dziekujemy za Panstwa uwage i wspotprace.

Synthes GmbH

Claudia Allemann Markus Wien
Field Action Manager Director Quality Assurance Operations

Cc:
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UWAGA : WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

Sruba Blokujaca Dynamiczna @ 3.7 mm
Sruba Blokujgca Dynamiczna @ 5.0 mm

09.213.022S - 09.213.070S
09.223.032S - 09.223.090S

Sekcja weryfikacyjna

] Jestesmy w posiadaniu wskazanych produktow w magazynie, zwracane ilo$¢ zostaty
udokumentowane ponizej, a kopia niniejszego pisma zostata zachowana w naszych
rejestrach.

] Nie posiadamy zadnych wskazanych produktéw w magazynie; zwracana ilos¢ wynosi
0. Kopia niniejszego pisma zostata zachowana w naszych rejestrach.

ZWRACANE WYROBY (wiacznie z ilosciami): i/lub uwagi:

Nazwa szpitala:

Nazwisko/stanowisko (drukowanymi literami)

Nr tel.:

Podpis i data:




