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PILNE POWIADOMIENIE:
WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO — R2014028R
Nasadka, szesciokatna @ 4,0 mm/11,0 mm

Opis czesci, numery czesci i partii

Opis czesci Numer czesci Numery partii

Nasadka, szesmokqtna @ 4,0 mm/11,0 mm, 356.714 Wszystkie partie
kaniulowana

Szanowni Panstwo,

Synthes GmbH wszczyna dobrowolne wycofanie wyrobu medycznego obejmujgce powyzej
wymienione numery czesci i partii nasadki sze$ciokatnej DePuy Synthes, @ 4,0 mm/11,0 mm.
Nasadka jest kaniulowanym instrumentem stosowanym do wprowadzania zaslepek w
nastepujgcych systemach gwozdzi: system proksymalnego gwozdzia udowego z antyrotacjg
(PFENA), PENA-II oraz system gwozdzia udowego antegrade (AFN).

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

Przyczyny wycofania wyrobu:

Istnieje  mozliwos¢ rozpadniecia sie na czesci koncowki szesciokgtnej nasadki, jesli
zastosowana zostanie zbyt duza sita.

Potencjalne zagrozenia:

Ztamanie koncowki szesciokatnej moze skutkowaé przedtuzeniem zabiegu i niepozgdang
reakcjg w obrebie tkanek.

Jako ze zgtoszono przypadek ztamania wskazanego wyrobu w czasie trwania zabiegu,
istnieje mozliwos¢ opdznienia zabiegu w zwigzku z usuwaniem odtamanych fragmentéw. W
rezultacie moze dojs¢ do opdznienia zabiegu, gdy zastosowany musi zostaé instrument
zastepczy lub inne urzadzenie do natozenia zaslepki. Ponadto moze wystgpi¢ niepozgdana
reakcja w obrebie tkanek, jesli fragmenty gniazda ze stali nierdzewnej nie zostang usuniete z
ciata pacjenta.

Wymagane natychmiastowe dziatania klientéw:

1. Natychmiast zidentyfikowa¢ i wydzieli¢ wszystkie wyroby wymienione powyzej w
sposob gwarantujacy, ze nie zostang one uzyte.
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2. Prosimy o przeczytanie, wypetnienie, podpisanie i odestanie zatgczonego Formularza
Potwierdzenia (strona 3 niniejszego pisma) do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
fax 22 237 82 82 e-mail gkolodzi@its.jnj.com w ciggu 5 dni roboczych od otrzymania
niniejszego powiadomienia.

3. Nalezy zwroci¢ wskazane wyroby mozliwie jak najszybciej, jednak nie pozniej niz w
ciggu 30 dni roboczych. Za zwrocone wyroby zostanie wystawiona faktura korekta.

4. Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom w Panstwa
instytucji, ktére powinny zostaé o tym poinformowane.

5. W przypadku przekazania wadliwych wyrobow do innej placowki nalezy skontaktowac
sie z tg placowka w celu ustalenia sposobu odestania wyrobu.

6. Prosimy pamietac¢ o tym powiadomieniu do czasu zwrécenia wszystkich wyrobéw
wymienionych ponizej do firmy Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0.

7. Prosimy o zachowanie kopii niniejszego powiadomienia.
Wymiana wyrobu:

Wadliwe nasadki mozna wymieni¢ na wkretak kaniulowany 6,5/7,3 mm (nr czesci
314.050), ktéry posiada taki sam uchwyt szesciokatny 4,0 mm jak wycofywane gniazdo.
Zamiast zaslepek z tbem szes$ciokgtnym mozna takze rozwazy¢ stosowanie zaslepek z tbem
gwiazdkowym. Prosimy o skontaktowanie sie z przedstawicielem handlowym DePuy Synthes
w celu uzyskania dalszych informacii.

Moga pojawi¢ sie znaczne problemy z dostawami ze wzgledu na oczekiwane duze
zapotrzebowanie na zamienny wkretak. W zwigzku z tym umieszczanie zaSlepek w
systemach PFNA / PENA-II i AFN zgodnie z okreslong technikg moze nie by¢ mozliwe do
czasu uzyskania zamiennego wyrobu.

UWAGA: Wkretak kaniulowany (nr czesci 314.050) i nasadka (nr czesci 356.714) nie
sg przeznaczone do usuwania zaslepek.

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci zwigzane z niniejszg procedurg
wycofania wyrobu medycznego i dziekujemy za wspodtprace w zwigzku z naszg prosbg. W
przypadku wszelkich pytah prosimy o skontaktowanie sie z przedstawicielem handlowym
DePuy Synthes lub Johnson & Johnson Poland Sp.z o.o. tel. 22 237 82 81.

Dziekujemy za uwage i wspotprace z Panstwa strony.

Synthes GmbH

Pierre van lwaarden Anne Brisson
Specjalista ds. dziatah terenowych Starszy kierownik ds. zapewniania jakosci,
Bezpieczenstwo i Skutecznos¢ Wyrobéw
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
PILNE POWIADOMIENIE: WYCOFANIE WYROBU
MEDYCZNEGO — R2014028R
Nasadka, szesciokatna @ 4,0 mm/11,0 mm

Opis czesci / numer czesci:

Opis czesci Numer czesci Numery partii

Nasadka, szesmokgtna @ 4,0 mm/11,0 mm, 356.714 Wszystkie partie
kaniulowana

[] Zidentyfikowali$my wskazany wyréb w naszych zapasach, liczba zwracanych wyrobéw zostata
okreslona ponizej.

[ ] Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informacji, lecz nie zidentyfikowali§my zadnego wskazanego
wyrobu w naszych zapasach, w zwigzku z czym liczba zwracanych wyrobdw wynosi zero.

ZWRACANE URZADZENIA (w tym ich liczba):

Nazwa placéwki:
Imie i nazwisko/tytut (drukowanymi literami):

Adres:

Numer telefonu:

Podpis i data:

Prosze wypetni¢ te strone i zwrécic jg 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

placéwki i/lub osoby fizycznej, prosimy o wyrazne wskazanie nazwy oraz adresu placéwki i/lub
imienia i nazwiska osoby fizycznej na stronie 3 niniejszego powiadomienia.
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