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PILNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

Numer
czesci
397.232 | 1698700;4688882;4868698;5129449;5345722;6009689;6235842;6407 | Retraktor policzkow
718:1702300;4688883;4916060:5129450:5356127:6021041:6241331;6 | do wyrobu
407719;1715800;4772507;4916061:5129453:5382066:6023019;62584 | MatrixMANDIBLE
01:6446480;175220;4772508:4916062:5247085:5422622:6023020:625 | U-ksztattny,
8402:6446481:1685602:4814278:4991053:5247087:5664372:6040195: | €laStYczny
6300954:6452871;1695100;4814280:4991962:5263641;5664373;6040
1966321761:6452872:1695101:4814281:4992455;5267067;5685461:6
056610;6345256:6623687;1706600:4868678;5032047;5267068:58207
02:6097962;6345257:6633304;1776300:4868685:5080386;5287150;58
39165:6181398:6355110:1798900;4868691;5080387:5287152:585564
8:6212655:6407717

Numer serii Opis

Szanowny Kliencie,

Firma Synthes GmbH zawiadamia o wycofaniu wyrobu medycznego dotyczgcego wspomnianych
powyzej serii retraktoréw policzkbw do wyrobu MatrixMANDIBLE, U-ksztattny, elastyczny
(oznakowanych: ,Retraktor policzkbw do wyrobu MatrixMANDIBLE"). Jest on stosowany w
nastepujgcych systemach:

System stabilizacji MatrixMANDIBLE™, system stabilizacji MatrixORTHOGNATHIC™, System
dystrakcji czaszkowo-szczekowo-twarzowej, System dystrakcji krzywoliniowej, 2.4 Mandible, 2.4
UniLOCK, Compact 2.0

Compact 2.0 Lock oraz Compact Orthognathic 1.5/2.0

Nasze dane wskazuja, ze mogg Panstwo posiada¢ zapas lub wypozyczone zestawy, ktére podlegajg
wycofaniu. W zwigzku z tym uprzejmie prosimy o zapoznanie si¢ z ponizszymi informacjami oraz o
wypetnienie czesci weryfikacyjnej znajdujgcej sie na koncu niniejszego pisma.

Opis problemu:

Retraktor policzkow do wyrobu MatrixMANDIBLE, U-ksztaltny, elastyczny moze nie dziata¢
poprawnie ze wzgledu na mozliwos¢ uszkodzenia i/lub korozji sprezyny wewnetrznej, ktorg
wytworzono z niewfadciwego materiatu.

Potencjalne zagrozenia:

Istnieje mozliwo$¢ zerwania sprezyny elementu wyrobu z powodu uzycia nieprawidtowego surowca
do produkcji sprezyny w retraktorze policzkéw do wyrobu MatrixMANDIBLE, U-ksztattny, elastyczny.
Istnieje mozliwo$¢ szkodliwego dziatania dla pacjentéw, w tym opdznienia w prowadzeniu zabiegu
chirurgicznego, jezeli retraktor okaze sie niesprawny w trakcie zabiegu i konieczna bedzie jego
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wymiana; moze wystgpi¢ niepozgdana reakcja w obrebie tkanek i/lub zakazenie, gdy retraktor
zostanie uzyty i skorodowany materiat sprezyny wpadnie do rany i nie zostanie usuniety podczas

irygaciji.

Wymagane natychmiastowe dzialania klientéw:

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

2. Prosimy przeczytaé, wypetni¢, podpisa¢ i odesta¢ zatgczony formularz odpowiedzi do
lokalnego dziatu handlowego firmy Synthes w ciggu 5 dni roboczych od dnia otrzymania
niniejszego zawiadomienia.

3. Woyroby, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, nalezy zwréci¢ w ciggu 30 dni roboczych.
Otrzymajg Panstwo zwrot kosztéw lub wyroby zamienne, w zaleznosci od dostepno$ci
produktéw.

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

5. W przypadku przekazania jakichkolwiek wyrobéw z ponizszej listy do innej placowki nalezy
skontaktowac sie z tg placéwka w celu ustalenia sposobu odestania wyrobu.

6. Prosimy pamietaé o tym zawiadomieniu do czasu zwrdcenia wszystkich produktéw
wymienionych ponizej do firmy Synthes GmbH.

7. Prosimy o przechowywanie kopii niniejszego zawiadomienia wraz z wycofywanym
produktem.
Informacje te przekazujemy réwniez wiasciwym organom rejestracyjnym. Firma Synthes GmbH

podejmuje to dziatanie z wtasnej inicjatywy.

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci zwigzane z niniejszym wycofaniem wyrobu
medycznego i prosimy o postepowanie zgodnie z naszymi zaleceniami. W przypadku jakichkolwiek
pytan prosimy o kontakt z konsultantem handlowym firmy DePuy Synthes.

Synthes GmbH

dr med. Maria |. Behrens MDRA Markus Wien

Specijalista ds. dziatan terenowych Dyrektor Dziatu Zapewnienia Jakosci
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Czes$é weryfikacyjna
FORMULARZ POTWIERDZENIA R2014186-2
WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

Prosze o uzupetnienie i zwrot niniejszej formy w ciggu 3 dni roboczych do Johnson &
Johnson Poland Sp. z 0.0. fax. 22 237 82 82 badz na adres e-mail
gkolodzi@its.jnj.com

Nunje.r Numer serii Opis
czesci
397.232 | 1776300; 1798900; 4688882; 4688883; 4772507; 4772508; 4814278; 4814278; Retraktor policzkow
4814280; 4814281; 4868678; 4868685; 4868691; 4868698; 4916060; 4916061; do wyrobu
4916062; 4916062; 4991953; 4991962; 4992455; 5032047; 5080386; 5080387; MatrixMANDIBLE
5129449; 5129450; 5129453; 5247085; 5247087; 5263641; 5267067; 5267068; U-ksztattny,
5287150; 5287152; 5345722; 5356127; 5382066; 5422622; 5664372; 5664373; elastyczny
5685461; 5820702; 5839165; 5855648; 5855648; 6009689; 6009689; 6021041;
6023019; 6023020; 6040195; 6040196; 6056610; 6097962; 6181398; 6212655;
6235842; 6241331; 6258401; 6258402; 6300954; 6321761; 6321761; 6345256;
6345257; 6355110; 6407717; 6407718; 6407719; 6446480; 6446481; 6452871;
6452872; 6623687; 6633304
] ZlokalizowaliSmy wskazany produkt na sktadzie; ponizej przedstawiamy dokumentacje
dotyczacg zwracanych ilosci, a kopie niniejszego pisma zachowujemy w naszych aktach.
] Nie zidentyfikowaliSmy zadnego wskazanego produktu w naszym zapasie, w zwigzku z czym
nie zwracamy zadnych produktéw. Zachowujemy egzemplarz niniejszego pisma w naszej
dokumentaciji.

ZWRACANE WYROBY (wraz z podaniem ilosci) i/lub UWAGI:

Nazwa szpitala:

Imie i nazwisko/tytut (drukowanymi literami)

Numer telefonu:

Podpis i data:
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