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Do wiadomosci:
Kierownik Bloku Operacyjnego

3 grudnia 2013 r.

PILNE: WYCOFANIE Z RYNKU WYROBU MEDYCZNEGO

Numer wyrobu/ Opis wyrobu:

Nr kat. Opis wyrobu Nr LOT

352.085 Rozwiertak srodszpikowy SynReam & 8.5 mm 20141
do
24510

Szanowna Pani/ Panie,

Informujemy, Zze firma Synthes dobrowolnie zainicjowata proces wycofania z rynku wyrobu
medycznego Rozwiertak srodszpikowy SynReam & 8.5 mm, LOTY wymienione wyzej.

Z posiadanych przez Synthes danych wynika, ze mozecie by¢ Panstwo w posiadaniu
wyrobow objetych niniejszych wycofaniem.

Opis problemu:

Istnieje mozliwos¢ srdédoperacyjnego uszkodzenia gtowy rozwiertaka, ktére moze réwniez
spowodowa¢  pozostanie  fragmentéw  rozwiertaka  wykonanego z  materiatu
nieprzeznaczonego do implantacji.

Ryzyko dla pacjenta:

Stwierdzono dwa niebezpieczenstwa dla pacjenta zwigzane z uszkodzeniem gtowy
rozwiertaka.

Znaczace wydtuzenie czasu zabiegu (dtuzsze niz 15 minut) moze by¢ spowodowane
pozostaniem gtowy rozwiertaka uszkodzonej podczas jej stosowania. W celu uzyskania
pomocy W uzyskaniu potwierdzenia usuniecia urzadzenia mogq by¢ wymagane dodatkowe
ciecia oraz zdjecia RTG. Ponadto gtowa rozwiertaka jest wykonana z materialu nie
przeznaczonego do implantacji, ktérego pozostawienie w kosci moze spowodowac niewielkie
jej uszkodzenie, co moze skutkowac interwencjg opcjonalng, lecz nie wymagang. W
najgorszym przypadku istnieje mozliwos¢ wystgpienia niepozadanej reakcji tkanki. W takiej
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sytuacji pacjent bedzie wymagat leczenia objawowego. Niechirurgiczne leczenie moze byc¢

nieefektywne, a choroba postepowac, co wymagaé bedzie operacji rewizyjnej lub reoperaciji.
Przy leczenie przeprowadzonym na czas nie jest spodziewane state uposledzenie.

Podejmowane dziatania:

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

2. Prosimy o wypelnienie zalgczonego formularza potwierdzajgcego otrzymanie
niniejszego pisma. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem Ilub pocztg
elektroniczng do lokalnego przedstawicielstwa firmy Synthes w ciggu 5 dni roboczych
od daty otrzymania niniejszego powiadomienia.

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

3. Nalezy zwréci¢ wszystkie produkty objete niniejszym wycofaniem w ciggu 30 dni
roboczych. Za zwrécony towar zostanie wystawiona faktura korygujaca.

4. Prosze przekaza¢ niniejszg zawiadomienie do wszystkich oséb w szpitalu, ktére
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.

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

Dziekujemy za Panstwa uwage i wspotprace.

Synthes GmbH

Claudia Allemann Stephan Muller
Field Action Manager VP Quality Mgmt Systems & Sy Quality OPS

Cc:
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UWAGA: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO R2013031

Sekcja weryfikacyjna

Nr kat. Opis produktu Nr LOT

352.085 Rozwiertak srodszpikowy SynReam & 8.5 mm 20141
do
24510

] Jestedmy w posiadaniu wskazanych produktéw w magazynie, zwracane ilos¢ 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 (wtacznie z ilosciami): i/lub uwagi:

Nazwa szpitala:

Nazwisko/stanowisko (drukowanymi literami)

Nr tel.:

Podpis i data:





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


