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(1) Do wiadomosci Klientow:
Miasto, wojewddztwo, kod pocztowy

Sruba z gwintem czesciowym
Orthex kos¢ duza, AS-17

(1) Do wiadomosci Klientoéw:

Szanowni Panstwo!
(2) Cel niniejszego listu

Celem niniejszego listu jest powiadomienie o wystawieniu przez firme OrthoPediatrics
wezwania do zwrotu czterech numerdw partii (922000760-E, 922023360-E, 922023370-E) $rub
z gwintem cze$ciowym AS-17 Orthex ko$¢ duza. Sruby te stanowig cze$é systemu Orthex,
ktéry jest zewnetrznym systemem stabilizacyjnym stosowanym podczas korekcyjnych zabiegdow
chirurgicznych duzej kosci.

(3) Powoéd wezwania do zwrotu produktu:

Firma OrthoPediatrics otrzymata 4 zgtoszenia pekniecia $rub pochodzacych z wymienionych
partii, ktére wystgpity na tbie lub na gwintowanej czesci. Ustalono, ze zmiany wprowadzone
podczas tworzenia nowej wersji tej czesci (wer. E) mogty doprowadzi¢ do peknie¢. W zwigzku
z tym wszystkie partie zawierajgce produkty w nowej wersji sg objete niniejszym wezwaniem do
zwrotu. Pekniecie $ruby moze spowodowaé oddzielenie sie wspornika od ramy. Nie prowadzi
to natomiast do obrazen pacjenta, opdznieh w zabiegu chirurgicznym ani innych zdarzeh
niepozgdanych.

(4) Zagrozenie zdrowia:

4a) Pekniecie sruby moze spowodowac utrate ciggtosci potgczenia pomiedzy wspornikiem
a rama, co z kolei moze prowadzi¢ do utraty korekcji deformacji lub przerwania procesu
regeneracji kosci.

4b) W jaki spos6b mozna rozpoznaé uszkodzenie produktu? Sruba stanowi cze$é
zewnetrznego stabilizatora, ktory podlega rutynowym kontrolom przeprowadzanym przez
pacjenta / chirurga. Jesli dojdzie do pekniecia $ruby, wypadnie ona z ramy, a wspornik bedzie
widocznie poluzowany. Ponadto sruby z partii E mozna tatwo rozpoznaé, poniewaz na tbie
zawierajg wewnetrzny fgcznik szesciokatny.
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(5) Dziatania po stronie Klienta/Uzytkownika:

Produkt, ktérego dotyczy problem, nalezy wréci¢ do firmy OrthoPediatrics. Otrzymajg Panstwo
produkt zastepczy. Prosimy o kontakt z Dziatem Wsparcia Klienta w celu oméwienia
szczegotow dotyczgeych zwrotu tego produktu. Sprzedawcy powinni odzyskaé wszystkie
produkty, ktérych dotyczy problem, bedgce w posiadaniu Klientow.

Klienci, ktorzy zastosowali u swoich pacjentéw ramy, powinni poinformowac ich o ryzyku
pekniecia sruby i monitorowac ich stan medyczny. Prosimy o uzupetnienie oraz odestanie
dotgczonego Formularza potwierdzenia i odbioru jako potwierdzenia zapoznania sie

Z przedstawionymi instrukcjami.

(6) Informacje dotyczace produktu / sprzedazy:

Tabela zawierajgca informacje dotyczace produktu i sprzedazy
Nazwy produktow Numer produktu Numer partii / Data produkcji / | Data waznosci
Unikatowy identyfikator | nadany przez seryjny sprzedazy (DD.MM.RRRR)
urzadzenia (jesli producenta /
dotyczy) numer

katalogowy

Sruba z gwintem AS-17 922000760-E Luty 2022 ./ Nie dotyczy
czesciowym Orthex ko$¢ kwiecien—
duza lipiec 2022 r.
Sruba z gwintem AS-17 922023360-E Czerwiec 2022 r. / Nie dotyczy
czesciowym Orthex kosc¢ lipiec—
duza sierpien 2022 r.
Sruba z gwintem AS-17 922023370-E Czerwiec 2022 . / Nie dotyczy
czesciowym Orthex ko$é czerwiec—
duza lipiec 2022 r.

(7) Dziatania po stronie firmy:

Firma OrthoPediatrics udostepnia wczes$niejszg wersje sruby oraz przeprowadza analize
przyczyn zrédtowych wady srub z partii E w celu przygotowania dziatan korygujgcych.
Wszystkie dziatania korygujgce zostang zweryfikowane pod katem skuteczno$ci usunigcia
przyczyn zrédtowych przed udostepnieniem srub zaprojektowanych tak samo jak sruby

z partii E.

(8) POZOSTALE INFORMACJE:

Wszelkie pytania dotyczgce niniejszego wezwania do zwrotu mozna kierowa¢ do: Joel Batts,
Senior VP of Clinical and Regulatory Affairs, OrthoPediatrics pod adresem
jbatts@orthopediatrics.com lub pod numerem telefonu 574-367-5396

Autoryzowat(a):
Imie i nazwisko: (drukowanymi literami)

Podpis:
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ODPOWIEDZ W SPRAWIE ZWROTU WYROBU
MEDYCZNEGO

Formularz potwierdzenia i odbioru
Odpowiedz zwrotna jest wymagana.

Informacje o Kliencie:

NAZWA PRODUKTU

Potwierdzam, ze przeczytatem(-am) i rozumiem instrukcje dotyczgce zwrotu produktu
przedstawione w liscie z 6 wrzesnia 2022 r. dotgczonym do niniejszego Formularza
potwierdzenia i odbioru. Tak _ Nie

Zobowigzuje sie do powiadomienia moich Klientow, ktérzy otrzymali lub mogli otrzymaé
niniejszy produkt, o koniecznosci zwrdcenia posiadanego przez nich produktu.  Tak _ Nie

Czy ma Pan / Pani wiedze o jakichkolwiek zdarzeniach niepozadanych powigzanych
z produktem, ktérego dotyczy problem? Tak _ Nie _
Jesli tak, prosimy o podanie wyjasnienia:

Informacje o produkcie objetym niniejszg notatka: prosimy o podanie informacji
odnoszacych sie do produktu, ktérego dotyczy problem.

Numer Numer partii /
Nazwa produktu / produktu servin
handlowa, numer | nadany przez ryiny Liczba na Liczba
D produktow . g
UDI (jesli producenta / stanie zwrocona
wystanych do
dotyczy) numer Klienta
katalogowy

TMP-8.3.3.2 Powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa, wer. B



Pole odpowiedzi zwrotnej:

Prosimy o podanie wszelkich dodatkowych informaciji.

Podpis odbiorcy

Imie i nazwisko /
Stanowisko

Nr telefonu

Adres e-mail

WYPELNIONY FORMULARZ ZWROTNY PROSIMY PRZEStAC NA ADRES E-MAIL:
RECALLS@ORTHOPEDIATRICS.COM

LUB POCZTA TRADYCYJNA NA ADRES:

Recall Team - OrthoPediatrics, Inc.

2850 Frontier Drive

Warsaw, IN 46582

(574) 268-6379
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