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Do wiadomosci:
Kierownik Bloku Operacyjnego

PILNE: WYCOFANIE Z RYNKU WYROBU MEDYCZNEGO

Numer katalogowy/Opis wyrobu:

Numer Opis wyrobu Numer Lot
katalogowy
03.111.900 Szablon wiertarski do ptytki LCP 2.7 do Wszystkie loty

osteotomii kosci tokciowej, do skrécenia 2.0 mm

03.111.901 Szablon wiertarski do ptytki LCP 2.7 do Wszystkie loty
osteotomii kosci tokciowej, do skrocenia 2.5 mm

03.111.902 Szablon wiertarski do ptytki LCP 2.7 do Wszystkie loty
osteotomii kosci tokciowej, do skrécenia 3.0 mm

03.111.903 Szablon wiertarski do ptytki LCP 2.7 do Wszystkie loty
osteotomii kosci tokciowej, do skrécenia 4.0 mm

03.111.904 Szablon wiertarski do ptytki LCP 2.7 do Wszystkie loty
osteotomii kosci tokciowej, do skrécenia 5.0 mm

03.111.905 Prowadnica pity do ptytki LCP 2.7 do osteotomii Wszystkie loty
kosci tokciowej

Szanowni Panstwo,

Informujemy, ze firma DePuy Synthes zainicjowata proces wycofania z rynku wyrobu
medycznego - Szablon wiertarski do ptytki LCP 2.7 do osteotomii kosci tokciowej oraz
Prowadnica pity do ptytki LCP 2.7 do osteotomii kosci tokciowej.

Z podsianych przez Synthes danych wynika, ze mozecie by¢ Panstwo w posiadaniu wyrobu
objetego niniejszych wycofaniem.
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Powody wycofania:

Szablon wiertarski i Prowadnica pity do ptytki do osteotomii kosci tokciowej mogg wykazywaé
nastepujace rodzaje uszkodzen:

1. Zakleszczenie/ zgiecie/ ztamanie Sruby fgczacej prowadnice pity z szablonem
wiertarskim

2. Zakleszczenie/ zgiecie/ ztamanie drutu Kirschnera podczas mocowania szablonu
wiertarskiego.

Potencjalne ryzyko:

Prowadnica pity zapewnia prowadzenie przy sko$nej osteotomii. Sruba taczaca jest
stosowana do zabezpieczenia prowadnicy pity na szablonie wiertarskim. Wystgpienie
zblokowania, zgiecia lub ztamania sruby taczacej moze powodowaé marginalne opdznienie w
zabiegu. Moze by¢ potrzebny dodatkowy czas na dopasowanie zakleszczonej lub zgietej
Sruby fgczacej, ktora zabezpiecza prowadnice pity na szablonie wiertarskim. W przypadku,
gdy $ruba tgczaca jest ztamana, mozliwe jest, ze bedzie potrzebny dodatkowy czas na
zlokalizowanie ztamanej sruby i jej fragmentéw. W zwigzku z rozmiarem $ruby oraz
poniewaz nie jest ona wprowadzona do kosci jest prawdopodobne, ze ztamany teb Sruby
bedzie zlokalizowany i pobrany. Jesli prowadnica pity pozostanie osadzona we wtasciwej
pozycji, chirurg moze zakonczy¢ osteotomie za pomocg prowadnicy pity. Jednakze, jesli
prowadnica pity nie pozostanie osadzona we wiasciwej pozycji, chirurg moze zadecydowac o
zastosowaniu techniki ,,z wolnej reki” bez zastosowania prowadnicy pity.

Szablon wiertarski jest stosowany do wstepnego nawiercenia otworow mocujacych ptyte
przed wykonaniem ciecia osteotomii, ktora zapewnieni poprawne ustawienie rotacyjne.
Zblokowanie lub ztamanie drutu Kirschnera podczas operacji moze spowodowac¢ marginalne
opoOznienie zabiegu, gdy zachodzi konieczno$¢ usuniecia i wymiany ztamanego Ilub
zablokowanego drutu.

W nawigzaniu do otrzymanych przez DePuy Synthes reklamacji nalezy odnotowaé, ze
ztamanie drutu Kirschnera nastepuje w lub na poziomie szablonu wiertarskiego.

Obecnos$¢ nieodzyskanych fragmentéw urzadzenia podczas zabiegu chirurgicznego
potencjalnie moze wywotaé niekorzystne reakcje tkanek.

Podejmowane dziatania:

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

2. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza potwierdzajgcego otrzymanie
niniejszego pisma. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem lub pocztg
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elektroniczng do lokalnego przedstawicielstwa firmy DePuy Synthes w ciggu 5 dni
roboczych od daty otrzymania niniejszego powiadomienia .
Osoba kontaktowa: Beata Rozycka, tel. 022 668 05 21, rozycka.beata@synthes.com

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

4. Prosze przekazaé¢ niniejsze 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 zachowa¢ kopie niniejszego zawiadomienia.

Odpowiednie organy nadzoru zostaty powiadomione. DePuy Synthes dobrowolnie przystapit
do akcji 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 DePuy Synthes.

Dziekujemy za Panstwa uwage i wspotprace.

DePuy Synthes
Claudia Allemann Markus Wien
Field Action Manager Director Quality Assurance Operations

Cc:


mailto:rozycka.beata@synthes.com
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UWAGA : WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO R2013565

Szablon wiertarski i prowadnica pity do ptytki do osteotomii kosci

lokciowej
Sekcja weryfikacyjna

Numer Opis wyrobu Numer Lot

katalogowy

03.111.900 Szablon wiertarski do ptytki LCP 2.7 do osteotomii kosci Wszystkie loty
tokciowej, do skrécenia 2.0 mm

03.111.901 Szablon wiertarski do ptytki LCP 2.7 do osteotomii ko$ci Wszystkie loty
tokciowej, do skrocenia 2.5 mm

03.111.902 Szablon wiertarski do ptytki LCP 2.7 do osteotomii ko$ci Wszystkie loty
tokciowej, do skrécenia 3.0 mm

03.111.903 Szablon wiertarski do ptytki LCP 2.7 do osteotomii ko$ci Wszystkie loty
tokciowej, do skrocenia 4.0 mm

03.111.904 Szablon wiertarski do ptytki LCP 2.7 do osteotomii ko$ci Wszystkie loty
tokciowej, do skrécenia 5.0 mm

03.111.905 Prowadnica pity do ptytki LCP 2.7 do osteotomii kosSci Wszystkie loty
tokciowej

| Jestesmy w posiadaniu wskazanych produktow w magazynie, zwracane ilos¢ zostaty udokumentowane

ponizej, a kopia niniejszego pisma zostata zachowana w naszych rejestrach.

| Nie posiadamy Zzadnych wskazanych produktéw w magazynie; zwracana ilo$¢ wynosi zero. Kopia
niniejszego pisma zostata zachowana w naszych rejestrach.

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

Nazwa szpitala:

Nazwisko/stanowisko (drukowanymi literami)

Numer telefonu:

Podpis i data:
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