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Do wiadomosci:
Kierownik Bloku
Operacyjnego

PILNE: WYCOFANIE Z RYNKU WYROBU MEDYCZNEGO

Numer wyrobu/ Opis wyrobu:

Numer Opis wyrobu Numer LOT
wyrobu

359.106 Rozwiertak $rodszpikowy @ 6.0 mm, df. 385 mm wszystkie
359.107 Rozwiertak srédszpikowy & 6.5 mm, dt. 385 mm wszystkie
359.108 Rozwiertak $rodszpikowy @ 7.0 mm, df. 385 mm wszystkie
359.109 Rozwiertak srédszpikowy & 7.5 mm, dt. 385 mm wszystkie
359.110 Rozwiertak $rodszpikowy @ 8.0 mm, df. 385 mm wszystkie
359.111 Rozwiertak srédszpikowy & 8.5 mm, dt. 385 mm wszystkie
359.112 Rozwiertak $rodszpikowy @ 9.0 mm, df. 385 mm wszystkie
359.113 Rozwiertak srédszpikowy & 9.5 mm, dt. 385 mm wszystkie
359.114 Rozwiertak sréodszpikowy & 10.0 mm, dt. 385 mm wszystkie
359.115 Rozwiertak srédszpikowy & 10.5 mm, dt. 385 mm wszystkie

Szanowna Pani/ Panie,

Informujemy, ze firma Synthes zainicjowata proces wycofania z rynku wyrobu medycznego
“Rozwiertak srédszpikowy @ 6.0 mm do 10.5 mm”, wszystkie loty.

Z podsianych przez Synthes danych wynika, ze jestescie Panstwo w posiadaniu wyrobu
objetego niniejszych wycofaniem.

Opis problemu:

Zgodnie z Dyrektywg 93/42/EEC dla Urzgdzen Medycznych firma Synthes regularnie
przeprowadza aktualizacje technik operacyjnych.

Podczas podobnej aktualizacji niniejsze produkty zostaty okreslone jako trudne do
czyszczenia ze wzgledu na spiralng budowe.
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Dodatkowo, znaleziono i potwierdzono przypadki wystgpienia korozji. Przyczyna korozji
wewnatrz elementéw elastycznego rozwiertaka zwigzana jest procesami cieplnymi i
zgrzewaniem podczas termicznego utleniania oraz termicznego barwienia przeprowadzanymi
w srodowisku powietrznym.

Ryzyko dla pacjenta:

Nalezy odnotowaé, ze nie stwierdzono zadnych zdarzeh niepozadanych u pacjentéw
odnosnie dwoch kwestii opisanych powyzej.

Jednakze istnieje minimalne potencjalne ryzyko dla pacjenta zwigzane z wprowadzeniem do
pola operacyjnego obcego materialu pochodzacego z miejsca korozji i/lub nieokreslonego,
zatrzymanego materiatu, ktéry nie mogt by¢ odpowiednio oczyszczony.

Podejmowane dziatania:

1. Prosimy o natychmiastowe usuniecie i zwrot wymienionych artykutéw/ lotéw z
Panstwa magazynu.

2. Prosimy o wypetnienie zalgczonego formularza potwierdzajgcego otrzymanie
niniejszego pisma. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem lub pocztg
elektroniczng do lokalnego przedstawicielstwa firmy Synthes.

Osoba kontaktowa: Beata Rézycka, tel. 022 608 50 57, fax 022 608 50 51,
rozycka.beata@synthes.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynika¢ z powyzszych dziatan i dziekujemy

za Panstwa wspotprace. W razie pytan, prosze skontaktowac sie z lokalnym Konsultantem ds.
sprzedazy Synthes.

Dzieujemy za Panstwa uwage i wspotprace.

Synthes GmbH

Claudia Allemann Markus Wien
Field Action Manager Director Quality Assurance Operations
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UWAGA : WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
Rozwiertak srodszpikowy @ 6.0 mm do 10.5 mm

359.106-359.115

Sekcja weryfikacyjna

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

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

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

Nazwisko/stanowisko (drukowanymi literami))

Nr tel.:

Podpis i data:

Wypetniony formularz _prosze odestaé¢ na nr fax 022 608 50 51 lub e-mail
rozycka.beata@synthes.com
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