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PILNE POWIADOMIENIE

WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO Z RYNKU —
R2015030

RETRAKTORY NERWU KULSZOWEGO

Opis wyrobu, numer wyrobu i numer partii

Opis wyrobu

Numer wyrobu

Numer partii

Retraktor nerwu
kulszowego

03.100.013

904732; 908057; 909551; 910819; A70A17;
A70A26; A70A30; A70A37; A70A43; A7PA10;
A7PA20; A7PA30; T100870; T104992; T108114;
T114599; T938508; T939338; T939640; T942069;
T945414, T946497; T949375; T954443; T958062;
T963371; T968151; T968381; T972086; T974174;
T974550; T977901; T980418; T980555; T983069;
T984285; T987813; T993091; T996572; T999967

Retraktor nerwu
kulszowego, dtugi

03.100.014

903786; 904731; 908058; 909552; 910911;
A70A17; A70A26; A70A30; A70A37; A70A43;
A7PA10; A7PA20; A7PA31; T100871; T104993;
T108115; T114598; T939639; T932954; T935264;
T939339; T945413; T946498; T947785; T954444;
T958061; T963372; T968152; T974175; T977904;
T980511; T983070; T984228; T987809; TI89000;
T993092; T996565; T999969

Szanowni Panstwo!

Informujemy, ze firma Synthes GmbH dobrowolnie zainicjowata proces wycofania z uzywania
niektorych partii retraktoréw chirurgicznych nerwu kulszowego, wchodzgcych w sktad systemu
ptytek niskoprofilowych 3,5 mm do zespolen ztaman kosci miednicy. Prosimy zwrdci¢ uwage, ze
nie jest obecnie mozliwe dokonanie wymiany tych wyrobéw. System ptytek niskoprofilowych 3,5
mm stosowany jest w chirurgicznych zabiegach rekonstrukcji i stabilizacji ztaman kosci miednicy

i panewek kostnych.

Z prowadzonej przez nas dokumentacji wynika, ze mogg by¢ Panstwo w posiadaniu wyrobéw, o
ktérych mowa w niniejszym powiadomieniu.

Powéd przekazania powiadomienia dotyczagcego bezpieczenstwa

W trakcie procesu produkcji retraktoréw chirurgicznych nerwu kulszowego istnieje ryzyko
powstania w ich wydrgzonym trzonku mikroporéw wystarczajgco duzych, aby mozliwe byto
dostanie sie do nich i wydostanie sie z nich ptynow.
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Rysunek 1: Retraktor chirurgiczny nerwu kulszowego, jak opisano powyzej

Mozliwe zagrozenia dla pacjenta

Nawet przy doktadnej, powtérzonej sterylizacji retraktora kolejni pacjenci moga by¢ narazeni na
ryzyko zakazenia i niepozadanej reakcji tkankowej z powodu ptyndéw zatrzymanych w wyrobie i
uwalnianych podczas jego uzytkowania.

W przypadku gdy przebarwienie wyrobu i/lub obecno$¢ w nim ptynu nie zostang zauwazone
przed zabiegiem i wyrdb zostanie w takim stanie wprowadzony na sale operacyjna, istnieje
ryzyko opoznienia zabiegu na skutek konieczno$ci dokonania wymiany retraktora.

Zalecane postepowanie
Prosimy sprawdzi¢, czy sg Panstwo w posiadaniu ktoregokolwiek z wyzej wymienionych
wyrobéw, a nastepnie postepowacé w ponizszy sposob:

Jesli POSIADAJA Panstwo ktorykolwiek z opisanych wyzej wyrobéw, prosimy podjgé
nastepujgce kroki:

¢ Upewni¢ sie, ze niniejsze powiadomienie trafi do wszystkich os6b w Panstwa placowce,
ktérych moze ono dotyczyé.

¢ Niezwiocznie odnalez¢ i odizolowaé wszystkie wyroby wymienione powyzej w sposob,
ktéry uniemozliwi ich uzycie.

o W przypadku posiadania ktéregokolwiek z wymienionych wyzej wyrobow nalezy
zachowac kopie niniejszego powiadomienia.

o Wypetni¢ Formularz Potwierdzenia (strona 4 niniejszego dokumentu), zaznaczajac
odpowiednie okienko celem wskazania, ze sg Panstwo w posiadaniu wyrobow, o
ktérych mowa. Prosimy takze o wskazanie liczby posiadanych wyrob6w oraz ich
numeru partii. W wyznaczonych do tego miejscach nalezy takze wpisa¢ swoje imie i
nazwisko, tytut naukowy, adres, numer telefonu oraz podpis.

e Wypetniony Formularz Potwierdzenia nalezy przesta¢ do Johnson & Johnson Poland
Sp. z 0.0. fax 22 237 82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com .

e Prosimy o skontaktowanie sie z Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0. tel. 22 237 82 81
w celu omowienia sposobu dokonania zwrotu wycofanych wyrobéw.

Jesli NIE_POSIADAJA Panstwo zadnego z opisanych wyzej wyrobow, prosimy podjgé
nastepujgce kroki:

o Wypetni¢ Formularz Potwierdzenia (strona 4 niniejszego dokumentu), zaznaczajgc
odpowiednie okienko celem wskazania, ze nie sg Panstwo w posiadaniu wyrobow, o
ktérych mowa. W wyznaczonych do tego miejscach nalezy takze wpisa¢ swoje imie i
nazwisko, tytut naukowy, adres, numer telefonu oraz podpis. Dokumentacja zwrotna
stanowi potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo informacje o wycofaniu z uzywania
wyrobéw medycznych, o ktérych mowa.
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o Wypetniony Formularz Potwierdzenia nalezy przesta¢ do Johnson & Johnson Poland
Sp. z 0.0. fax 22 237 82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com.

e Uwaga: jesli Formularz Potwierdzenia jest wypetniany w odniesieniu do wiecej niz
jednej placéwki i/lub osoby, prosimy jednoznacznie wskazac nazwe i adres placowki
i/lub imie i nazwisko osoby na stronie 4 niniejszego powiadomienia.

W przypadku gdy ktérykolwiek z wyzej wymienionych wyrobdéw zostat wczesniej przekazany
innej placéwece, nalezy skontaktowac sie z tg placowkg celem zorganizowania zwrotu tych
wyrobow i udostepnienia jej niniejszego powiadomienia. Nalezy mie¢ na wzgledzie niniejsze
powiadomienie oraz dotgczyc¢ jego kopie do dokumentacji wiasnej.

Zostaty juz powiadomione takze odpowiednie organy regulacyjne.

Pragniemy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszym powiadomieniem
zwigzanym z bezpieczenstwem oraz z gory podziekowac za wspotprace. W przypadku
jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z pracownikiem firmy DePuy Synthes wyznaczonym do
kontaktu.

Dziekujemy za uwage i wspétprace.

Synthes GmbH

Paul Bielderman, M.D. Anne Brisson
Field Action Manager Sr. QA Manager, Safety and Performance
DW:
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

PILNE POWIADOMIENIE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO Z
UZYWANIA - R2015030 RETRAKTORY NERWU KULSZOWEGO

Opis wyrobu, numer wyrobu i numer partii

Opis wyrobu Numer wyrobu Numer partii

904732; 908057; 909551; 910819; A70A17;
A70A26; A70A30; A70A37; A70A43; A7PA10;
A7PA20; A7PA30; T100870; T104992; T108114;
Retraktor nerwu 03.100.013 T114599; T938508; T939338; T939640; T942069;
kulszowego I T945414; T946497; T949375; T954443; T958062;
T963371; T968151; T968381; T972086; T974174;
T974550; T977901; T980418; T980555; TI83069;

T984285; T987813; T993091; T996572; T999967

903786; 904731; 908058; 909552; 910911;
A70A17; A70A26; A70A30; A70A37; A70A43;
A7PA10; A7PA20; A7PA31; T100871; T104993;
Retraktor nerwu 03.100.014 T108115; T114598; T932282; T932954; T935264;
kulszowego, diugi I T939339; T945413; T946498; T947785; T954444;
T958061; T963372; T968152; T974175; T977904;
T980511; T983070; T984228; T987809; TI89000;

T993092; T996565; T999969

L] Wymienione wyroby znajdowaty sie w naszym posiadaniu; liczba zwréconych wyrobéw
zostata okreslona ponizej, a kopia niniejszego powiadomienia zostata wprowadzona do
naszej dokumentacji.

L] Nie posiadamy na stanie zadnego z opisanych wyzej wyrobow; liczba zwréconych
wyrobow wynosi zero. Zachowano kopie niniejszego powiadomienia do celow
dokumentacji wiasne;.

Zwrdcone wyroby (w tym numer partii oraz liczba):

Imie i nazwisko/tytut naukowy (drukowanymi literami):

Nazwa klienta:
Adres:

Numer telefonu:

Data i podpis:

Prosze wypeinic¢ te strone i zwrécic¢ ja do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. na adres e-mail
gkolodzi@its.jnjcom lub fax 22 237 82 82. W przypadku pytan prosze o kontakt tel. 22 238 82 81.
Uwaga: w przypadku wypetniania Formularza Potwierdzenia w imieniu wiecej niz jednej placowki

i/lub osoby fizycznej, prosimy o wyrazne wskazanie nazwy oraz adresu placéwki i/lub imienia i

nazwiska osoby fizycznej na stronie 4 niniejszego powiadomienia.
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