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PILNE POWIADOMIENIE:
WYCOFANIE Z RYNKU WYROBU MEDYCZNEGO — R2014068
NASADKA PILY OSCYLACYJNEJ

Opis czesci, czes¢ i numery seryjne

Opis czesci Numery czesci Numery seryjne

Nasadka pity oscylacyjnej do czesci o numerach
532.001, 532.010, 532.101, 532.1101 532.021 Wszystkie numery seryjne
05.001.175

Szanowni Panstwo,

Firma Synthes GmbH rozpoczyna akcje dobrowolnego wycofywania wyrobu medycznego z
rynku, dotyczaca wszystkich numerdow seryjnych nasadki pity oscylacyjnej do rekojesci
Colibri/Colibri 1l/Small Electric Drive (numer czesci 532.021). Nasadka pity oscylacyjnej
zostata zaprojektowana do uzytku w dziedzinie traumatologii ogdinej, szczegdlnie do
zastosowan w obrebie rgk i stop w zabiegach chirurgicznych takich jak ciecie kosci i tkanki
twardej.

Z naszej dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka posiada produkt(-y), ktérego/ktorych
dotyczy wyzej opisana akcja wycofywania z rynku.

Przyczyna wycofania z rynku:
Opisano przypadki, w ktérych nasadka pity oscylacyjnej mogta sie odtgczyé podczas operacii.

Potencjalne zagrozenie:

W przypadku sprawdzenia urzgdzenia na sali operacyjnej i stwierdzenia, ze jednostka nie
dziata poprawnie, osoba, ktéra jg obstuguje, najprawdopodobniej przerwie uzywanie
uszkodzonej czesci. W takiej sytuacji zostanie dostarczona zastepcza nasadka pity
oscylacyjnej, co moze prowadzi¢ do opdznienia w wykonaniu zabiegu chirurgicznego.

Rozigczenie nasadki podczas zabiegu chirurgicznego moze doprowadzi¢ do urazu u
pacjenta. Podczas przywracania sprawnosci urzgadzenia istnieje réwniez ryzyko urazu u
osoby, ktoéra je obstuguje, z powodu ostrej krawedzi przedmiotowej pity oscylacyjne;j.
Otrzymano doniesienie o powaznym urazie polegajgcym na ranach cietych reki osoby
obstugujgcej pite z powodu odtgczenia sie czesci podczas zabiegu chirurgicznego.
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Natychmiastowe dziatania po stronie klienta:

Prosimy o sprawdzenie, czy posiadajg Panstwo ktorykolwiek z wycofywanych produktow, i
podjecie nastepujgcych dziatan, zgodnie z potrzeba.

Jesli POSIADAJA Panstwo ktorykolwiek ze zidentyfikowanych wycofywanych produktow,
prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

Prosze przeprowadzi¢ inspekcje zgodnie z opisem w Zatgczniku 1 (strona 5). Etap
inspekcji powinien stanowi¢ element kazdego cyklu przetwarzania.

W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek roztgczenia nasadki lub jesli nie mozna
odkreci¢ nasadki, nalezy zaprzesta¢ uzywania produktu i natychmiast odesta¢ go do
naprawy.

Urzgdzenia dziatajgce poprawnie podczas inspekcji opisanej w Zatgczniku 1 nie
muszg by¢ odestane do naprawy i mogg by¢ uzywane zgodnie z przeznaczeniem.
Podczas kolejnego zaplanowanego przeglgdu w Panstwa Centrum Serwisowym firmy
Synthes zostang wdrozone dziatania polegajgce na przegladzie i naprawie, jesli
zajdzie taka potrzeba.

Prosze upewnic sie, ze urzadzenia sg poddawane konserwacji zgodnie z zalecanym
harmonogramem rocznym.

Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie osoby w Panstwa placowce, ktérych dotyczy
niniejsze powiadomienie, zapoznaty sie doktadnie z tym pismem.

Kopie niniejszego powiadomienia nalezy przechowywaé wraz z wszystkimi
zidentyfikowanymi produktami, ktérych dotyczy niniejsze pismo.

Nalezy wypetni¢ Formularz Potwierdzenia (strona 4 niniejszego pisma) poprzez
zaznaczenie odpowiedniego pola ze wskazaniem, ze wycofywany produkt zostat
Zlokalizowany i sprawdzony. Ponadto prosimy o wskazanie numeréw seryjnych
urzadzen, ktére sg sprawne, oraz tych, ktére muszg zostaé¢ odestane do naprawy. W
odpowiednich miejscach prosze podac¢ imie i nazwisko, stanowisko, adres, numer
telefonu oraz podpisa¢ dokument.

Prosimy o odestanie wypetnionego Formularza Potwierdzenia do Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. fax 22 237 82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com .

W celu ustalenia terminu naprawy urzgdzen, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy DePuy Synthes.

Produkty do naprawy nalezy odesta¢ wraz z Formularzem Potwierdzenia na adres:

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

W celu zwrotu produktéw na koszt Johnson & Johnson prosze o kontakt z Johnson &
Johnson Poland Sp. z 0.0. 22 237 82 81.

Jesli NIE_ POSIADAJA Panstwo zadnego ze zidentyfikowanych wycofywanych produktow,
prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

Nalezy wypetnié zatgczony Formularz Potwierdzenia (strona 4 niniejszego pisma)
poprzez zaznaczenie odpowiedniego pola ze wskazaniem, ze nie zlokalizowano
zadnego wycofywanego produktu. W odpowiednich miejscach prosze podac imig i
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nazwisko, stanowisko, adres, numer telefonu oraz podpisa¢ dokument. Niniejsza
dokumentacja dotyczgca zwrotu wyrobu medycznego stanowi potwierdzenie, ze
otrzymali Panstwo informacje o wycofaniu wyrobu medycznego z rynku.

¢ Prosimy o odestanie wypetnionego Formularza Potwierdzenia do Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. fax 22 237 82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com.

e Uwaga: w przypadku wypetniania Formularza Potwierdzenia w imieniu wiecej niz
jednej placéwki i/lub osoby fizycznej, prosimy o wyrazne wskazanie nazwy oraz
adresu placowki i/lub imienia i nazwiska osoby fizycznej na stronie 4 niniejszego
powiadomienia.

W przypadku przekazania ktéregokolwiek z wycofywanych produktéw do innej placéwki,
nalezy skontaktowac sie z tg placéwka w celu ustalenia warunkéw zwrotu wyrobu i
przekazania niniejszego pisma.

Niniejsze dziatanie zostato zgtoszone do odpowiednich wtadz rejestracyjnych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z wycofaniem wyrobu medycznego z
rynku oraz dziekujemy za Panstwa wspotprace w tym zakresie. W przypadku jakichkolwiek
pytan prosimy o kontakt z konsultantem lub przedstawicielem handlowym firmy DePuy

Synthes.

Dziekujemy za Panstwa uwage i wspétprace.

Synthes GmbH

Pierre van lwaarden Charles Goldberg
Specjalista ds. dziatah terenowych Dyrektor dziatu globalnego zarzgdzania
reklamacjami

Do wiadomosci:
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Nazwa klienta:

FORMULARZ POTWIERDZENIA
WYCOFANIE Z RYNKU WYROBU MEDYCZNEGO — R2014068
NASADKA PILY OSCYLACYJNEJ

Opis czesci, czes¢ i numery seryjne

Opis czesci Numery czesci Numery seryjne
Nasadka pity oscylacyjnej do czesci o numerach
532.001, 532.010, 532.101, 532.1101 532.021 Wszystkie numery seryjne
05.001.175

[] Zlokalizowaliémy powyzszy produkt w naszym magazynie i przeprowadzili$my inspekcje.
Liczba wyrobéw poddanych inspekc;ji i akceptowalnych
Liczba wyrobéw poddanych inspekciji i odestanych do naprawy

[] Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informacii, ale nie posiadamy w magazynie zadnego ze
zidentyfikowanych produktéw; liczba wyrobéw poddanych inspekcji wynosi zero.

WYROBY PODDANE INSPEKCJI (wykaz numerow seryjnych):

Imie i nazwisko/stanowisko (drukowanymi literami):

Adres:

Nr tel.:

Podpis i data:

Prosze wypehnic te strone i zwrécic¢ jg 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 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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Zatacznik 1

Etap dodatkowej kontroli w ramach kontroli funkcji w celu zapewnienia prawidtowego dzialania
nasadki pity oscylacyjnej (532.021)

Etapy inspekcji opisane ponizej muszg by¢ przeprowadzane podczas kazdego cyklu przetwarzania w
przypadku wyrobow objetych niniejszym wycofaniem wyrobu z rynku. Etapy te powinny zosta¢
przeprowadzone po czyszczeniu i smarowaniu oraz przed sterylizacja.

Instrukcja:

1. Podtgczy¢ nasadke pity oscylacyjnej do rekojesci Colibri (532. 001) lub Colibri Il (532.101).

2. Mocno chwyci¢ rekojes¢ i nasadke. Pokretto zabezpieczajgce ostrze pity zapewnia dobry uchwyt
nasadki.

3. Nasadke nalezy mocno przekreci¢ reka w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara,
trzymajac rekojes¢ w jednym potozeniu. W tym celu nie nalezy stosowaé Zadnego narzedzia ani
dzwigni.

4. W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek roztaczenia nasadki lub jesli mozna odkreci¢
nasadke, nalezy zaprzestaé¢ uzywania produktu i natychmiast odestaé go do naprawy.

5. Urzadzenia dziatajgce poprawnie podczas inspekcji nie muszg by¢ odestane do naprawy i mogg byé
uzywane zgodnie z przeznaczeniem. Podczas kolejnego zaplanowanego przeglgdu w Panstwa
Centrum Serwisowym firmy Synthes zostang wdrozone dziatania polegajgce na przegladzie i
naprawie, jesli zajdzie taka potrzeba.

/ Obracac¢ w kierunku przeciwnym do

ruchu wskazéwel

Trzymac
mocno

Trzymaé
mocno

Nasadka p”y oscylacyjnej Rekqeéé Colibri lub Colibri Il
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