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Do wiadomosci:
Kierownik Sali Operacyjnej

Czerwiec 2015

PILNE POWIADOMIENIE:
WYCOFANIE Z RYNKU WYROBU MEDYCZNEGO -
R20131567
Aparat kompresyjny
do przezskornej prowadnicy wiertta & 4,3 mm

Opis czesci, numery katalogowe i serii

Numer
Opis czesci czesci Numery serii
1825699 | 3066995 | 3139480 | 3207364 | 3224275 | 3764900
1825946 | 3066996 | 3139483 | 3218030 | 3224581 | 3764900
1959344 | 3066996 | 3139485 | 3218030 | 3224582 | 3775645
Aparat kompresyjny 1959346 | 3066997 | 3159152 | 3218068 | 3224582 | 3775645
do przezskornej 3052800 | 3066997 | 3167363 | 3223544 | 3224583 | 7502003
1EEeS 03.120.023
prowadnicy wiertta & 4,3 3052800 | 3066997 | 3172147 | 3223544 | 3233445 | 7555756
mm
3052800 | 3092693 | 3201143 | 3223545 | 3233445 | 7555756
3052800 | 3092737 | 3201143 | 3223545 | 3288202 | 7625634
3052800 | 3139434 | 3201143 | 3224270 | 3288206 | 7625634
3066995 | 3139434 | 3201143 | 3224271 | 3326906 | 8091016

Szanowni Panstwo!

Firma Synthes GmbH rozpoczyna procedure dobrowolnego wycofania z rynku okreslonych
serii wyrobu medycznego — aparatu kompresyjnego wymienionych powyzej. Aparat
kompresyjny do przezskornej prowadnicy wiertta @ 4,3 mm jest umieszczany przez
prowadnice wiertta i otwory w plytce do Sciggania lub odpychania fragmentéw kosci
wzgledem ptytki. Urzgdzenie to moze by¢ stosowane w zabiegach: niewielkiego ustawienia
szpotawosci-koslawosci (ok. 2°-4°), nastawien przemieszczen translacyjnych, stabilizacji
ustawienia ptyta-koS¢ podczas umieszczania pierwszych Srub, ustawiania fragmentow i
nawiercania gestej lub grubej kosci korowej przed umieszczeniem sruby blokujgcej 5,0 mm.

Z naszych danych wynika, ze mogg Panstwo posiada¢ zapasy produktéw objetych niniejszym
wycofaniem z rynku.
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Przyczyna wycofania z rynku:

Wycofywane z rynku czesci i serii aparatu kompresyjnego mogty zosta¢ wytworzone
niezgodnie ze specyfikacjg pod wzgledem twardosci, co moze prowadzi¢ do ich pekniecia
podczas zabiegu chirurgicznego.

Potencjalne zagrozenie:

W przypadku pekniecia podczas zabiegu chirurgicznego moze nastgpi¢ wydtuzenie czasu
trwania zabiegu. Pekniecie urzgadzenia na kawatki podczas aktywnego uzycia moze
prowadzi¢ do znaczgcego wydtuzenia czasu trwania zabiegu chirurgicznego z powodu
koniecznosci usuniecia kawalkdéw urzadzenia przez chirurga, w tym obrazowania
radiograficznego w celu okreslenia potozenia i wielkosci fragmentéw urzadzenia. Usuniecie
fragmentow moze réwniez wymagaé dodatkowych czynnosci podczas zabiegu
chirurgicznego, np. wykonania dodatkowych nacie¢, ktére nie byly wczeéniej przewidziane,
powodujgcych uszkodzenie tkanki miekkiej. W przypadku wrazliwosci pacjenta na
pozostawiony materiat wykonany z materiatu, ktéry nie odpowiada klasie implantu, z
uszkodzonego urzadzenia, moze dojs¢ do odpowiedzi zapalnej na fragmenty pozostawione w
kosci, a w konsekwencji do reakcji niepozgdanej ze strony tkanki.

Natychmiastowe dziatania po stronie klienta:

1. Nalezy niezwtocznie zidentyfikowaé i podda¢ kwarantannie wszystkie niezuzyte
produkty wymienione powyzej w sposdb zapewniajgcy, by nie zostaty 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 o0.0. 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, ktorych dotyczy niniejsze zawiadomienie, nalezy zwréci¢ jak najszybciej,
najpozniej w ciggu 30 dni roboczych na adres:

Johnson & Johnson Poland Sp.z o.o.
Ul. Szyszkowa 20
02-285 Warszawa

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. Za zwrGcone produkty zostanie wystawiona nota kredytowa.

4. Prosimy przekazaé niniejsze zawiadomienie wszystkim osobom w Panstwa instytuciji,
ktore powinny zostac¢ o tym poinformowane.

5. W przypadku przekazania jakichkolwiek produktow wycofywanych z rynku do innej
jednostki, nalezy skontaktowa¢ sie z tg jednostkg w celu uzgodnienia zwrotu produktu.
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6. Prosimy pamietac¢ o tym zawiadomieniu do czasu zwrdcenia wszystkich produktéw
wymienionych ponizej do firmy Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0

7. 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 0.0. 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. dziatah terenowych Dyrektor dziatu globalnego zarzadzania
reklamacjami
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FORMULARZ PORWIERDZENIA
WYCOFANIE Z RYNKU WYROBU MEDYCZNEGO — R20131567
Aparat kompresyjny
do przezskérnej prowadnicy wiertta @ 4,3 mm

Opis czesci / Numer czesci

ySynthes
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Numer

Opis czesci czesci Numery serii
1825699 | 3066995 | 3139480 | 3207364 | 3224275 | 3764900
1825946 | 3066996 | 3139483 | 3218030 | 3224581 | 3764900
1959344 | 3066996 | 3139485 | 3218030 | 3224582 | 3775645
Aparat kompresyiny 1959346 | 3066997 | 3159152 | 3218068 | 3224582 | 3775645
do przezskémej 03.120.023 | 3052800 | 3066097 | 3167363 | 3223544 | 3224583 | 7502003
prowadnicy wiertta J 4,3 3052800 | 3066997 | 3172147 | 3223544 | 3233445 | 7555756
mm 3052800 | 3092693 | 3201143 | 3223545 | 3233445 | 7555756
3052800 | 3092737 | 3201143 | 3223545 | 3288202 | 7625634
3052800 | 3139434 | 3201143 | 3224270 | 3288206 | 7625634
3066995 | 3139434 | 3201143 | 3224271 | 3326906 | 8091016

[] Zidentyfikowali$my wskazany produkt w naszym zapasie; zwracana ilo$¢ jest

udokumentowana ponizej.

[] Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informaciji, lecz nie zidentyfikowaliémy zadnego
wskazanego produktu w naszym 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 wypetnic te strone i zwréci¢ jag 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 wypelniania 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 4 niniejszego
powiadomienia
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