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Do wiadomosci:
Kierownik Sali Operacyjnej

11 czerwca 2015 r.

PILNE POWIADOMIENIE:
WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO — R2014943
Drut prowadzacy 2,8 mm, L 180 mm gwintowany

Opis czesci, numery katalogowe i numery serii

Opis czesci Numer czesci Numery serii

5695693 | 6031041
03.007.020 5819131 | 6127126
6031040 | 7614870

Drut prowadzacy 2,8 mm, L 180 mm
gwintowany

Szanowni Panstwo!

Firma Synthes GmbH rozpoczyna procedure dobrowolnego wycofania z rynku wyrobu medycznego
0 wyzej wymienionych numerach katalogowych i numerach serii DePuy Synthes drut prowadzacy
2,8 mm, dlugos¢ 180 mm z gwintem. Drut prowadzacy 2,8 mm to narzedzie stuzace do
wprowadzania gwozdzia podczas zabiegu zespolenia wyrostka tokciowego. Drut prowadzacy jest
usuwany po wszczepieniu gwozdzia do zespolenia wyrostka tokciowego.

Z naszej dokumentacji wynika, ze mogg Panstwo posiada¢ wyrdb, ktérego dotyczy niniejsze
wycofanie produktu lub uzytkowa¢ wadliwe produkty z wypozyczonego zestawu.

Przyczyna wycofania produktu

Podczas dokonywania oceny stwierdzono, Zze na etykietach niektorych serii w/w drutu
prowadzgcego 2,8 mm podano niewtasciwy materiat zgodnie z ponizszym danymi:

Numer cze<ci Obis czesci Prawidtowy Materiat na
¢ P ¢ materiat etykiecie
03.007.020 Drut prowadzaqy 2,8 mm, L 180 mm Stop CoCrWNi Stal nierdzewna
gwintowany
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§ 03.007.020 Sample Oty. 1 I E=03.007.020 Sample Qty. 1
¢ Guide Wire @ 2.8mm, L 180mm, w/thread ¢ Guide Wire © 2.8mm, L 180mm, withread
fiOlecranon Osteotomy Nail fi0lecranon Osteotomy Nail
Guide Wire @ 2.8mm, L 180mm, withread EN  Guide Wire @ 2.8mm, L 180mm, withread
Fuhrungsdraht @ 2.8mm, L 180mm, m/Gewinde DE Fuhrungsdraht @ 2.8mm, L 180mm, m/Gewinde
Aguja guia © 2.8mm, L 180mm, clrosca M 201002 ES Aguja quia @ 2.8mm, L 180mm, cirosca @ 201502
Broche conductrice @ 2.8mm, L 180mm, avec filetage FR  Broche conductrice @ 2.8mm, L 180mm, avec filetage
Filo guida @ 2.8mm, L 180mm, cffiletto IT_ Filo guida © 2.8mm, L 180mm, cffiletto
(7] Fio guia @ 2.8mm, C 180mm, c/rosca Material: &/ PT Fio guia @ 2.8mm, C 180mm, c/rosca Material:
w Stainless Steel W CoCriWNi Alloy
czzx (NMTINIARTANARREAVEA czzx INNIARTA AR
E é 5 %%g (01)0761181994383 % 5 é%g (01)07611513834383
hilscs CeN % 2EEcy
2EEgH gEggt 0123
@EFDIS  (05amke 0123 @2FEES  (0jsamee

Rys. 1 — Niewtasciwa etykieta do numeru katalogowego 03.007.020 Rys. 2 — Wtasciwa etykieta do numeru
katalogowego 03.007.020

Potencjalne zagrozenie:

U pacjentéw z uczuleniem na nikiel moze wystgpic¢ reakcja na metalowe implanty zawierajgce nikiel.
Stwierdzona pomytka oznakowania nie stwarza zagrozenia dla pacjentéw z uczuleniem na nikiel z
nastepujgcych powodéw:

o Drut prowadzacy 2,8 mm to narzedzie stuzgce do wprowadzania gwozdzia podczas zabiegu
zespolenia wyrostka tokciowego. Drut prowadzacy jest usuwany po wszczepieniu gwozdzia
do zespolenia wyrostka tokciowego.

e Zar6wno stop CoCrWNi (L605), jak i stal implantacyjna (ang. implant grade Stainless Steel)
(ASTM F138) to materiaty, z ktérych wykonane sg implanty, zawierajgce nikiel. Nominalna
zawartos¢ niklu w stopie L605 wynosi 10%, natomiast w stali implantacyjnej ASTM F138 od
13% do 15%. Zatem zawartosc¢ niklu w L605 jest nizsza w poréwnaniu z ASTM F138.

¢ Poniewaz drut prowadzacy 2,8 mm jest wykonany ze stopu L605, okreslenie materiatu na
etykiecie na opakowaniu jako ,stal nierdzewna” nie ma wptywu na wiasciwosci mechaniczne
lub dziatanie wyrobu.

Natychmiastowe dziatania po stronie klienta:

1. Nalezy niezwtocznie zidentyfikowac i podda¢ kwarantannie wszystkie niezuzyte produkty
wymienione powyzej w sposob zapewniajacy, ze nie zostang one uzyte.

2. Prosimy przeczytaé, wypetni¢ i podpisa¢ zatgczony Formularz Potwierdzenia stanowigcy 4.
strone niniejszego pisma oraz odesta¢ go do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. fax.
22237 82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com zgodnie z instrukcjami podanymi na
formularzu, w ciggu 5 dni roboczych od dnia otrzymania niniejszego zawiadomienia.

3. Wyroby, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, nalezy zwrdéci¢ jak najszybciej, najpdzniej
w ciggu 30 dni roboczych na adres:

Johnson & Johnson Poland Sp.z o0.0.

Ul. Szyszkowa 20
02-285 Warszawa
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Wraz z zatgczonym Formularzem Potwierdzenia. Istnieje mozliwos¢ odbioru produktu na
koszt Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. w tym celu prosimy o kontakt tel. 22 237 82 81.
4. Za zwrOcone produkty zostanie wystawiona nota kredytowa.

5. Prosimy przekazaé niniejsze zawiadomienie wszystkim osobom w Panstwa instytucji, ktére
powinny zosta¢ o tym poinformowane.

6. W przypadku przekazania jakichkolwiek wadliwych wyrobow do innej placéwki nalezy
skontaktowac sie z tg placéwka w celu ustalenia sposobu odestania wyrobu.

7. Prosimy pamieta¢ o tym zawiadomieniu do czasu zwrocenia wszystkich produktow
wymienionych ponizej do firmy Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0.
8. Prosimy o zachowanie kopii niniejszego powiadomienia.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z wycofaniem produktu z rynku oraz
dziekujemy za Panstwa wspotprace w tym zakresie. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel. 22 237 82 81 lub konsultantem handlowym
firmy DePuy Synthes.

Dziekujemy za uwage i wspotprace z Panstwa strony.

Synthes GmbH

Pierre van lwaarden Charles Goldberg
Specjalista ds. dziatan terenowych Dyrektor dziatu globalnego zarzadzania
reklamacjami

Do wiadomosci:
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FORMULARZ PORWIERDZENIA
PILNE POWIADOMIENIE:
WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO — R2014943
Drut prowadzacy 2,8 mm, L 180 mm gwintowany

Opis czesci / Numer czesci

Opis czesci Numer czesci Numery serii

5695693 | 6031041
03.007.020 5819131 | 6127126
6031040 | 7614870

Drut prowadzacy 2,8 mm, L 180 mm
gwintowany

[ 1 Zidentyfikowali$émy wskazany produkt w naszym zapasie; zwracana ilo$¢ jest udokumentowana ponize;j.

[ 1 Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informacii, lecz nie zidentyfikowali$my zadnego wskazanego produktu
W haszym zapasie, W zwigzku z czym nie zwracamy zadnych produktow.

ZWRACANE WYROBY (wraz z podaniem ilosci):

Nazwa klienta:

Imie i nazwisko/tytut (drukowanymi literami):

Adres:

Nr telefonu:

Podpis i data:

Prosze wypetnié te strone i zwrécié ja do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. na adres e-mail
gkolodzi@its.jnj.com 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 placéowki 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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