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Do wiadomosci:
Kierownik Bloku Operacyjnego

PILNE: WYCOFANIE Z RYNKU WYROBU MEDYCZNEGO

Numer wyrobu/ Opis wyrobu:

Nr kat. Opis wyrobu Nr LOT
352.085 Rozwiertak srodszpikowy SynReam & 8.5 mm Dodatkowe
numery LOT
podlegajace
wycofaniu:

15932 do
19396,
24613 do
25347,
1448284 do
2087630

Szczegotowa
lista znajduje
sie na str. 4
niniejszego
pisma.

Szanowna Pani/ Panie,

Informujemy, ze firma Synthes dobrowolnie zainicjowata proces wycofania z rynku wyrobu
medycznego Rozwiertak $rédszpikowy SynReam & 8.5 mm, LOTY wymienione wyze;.

Z podsianych przez Synthes danych wynika, ze mozecie by¢ Panstwo w posiadaniu wyrobow
objetych niniejszych wycofaniem.

Opis problemu:

Istnieje mozliwosé srédoperacyjnego uszkodzenia gtowy rozwiertaka, ktére moze réwniez
spowodowa¢ pozostanie fragmentdw rozwiertaka wykonanego z materiatu nie
przeznaczonego do implantacji,.

Ryzyko dla pacjenta:

Stwierdzono dwa niebezpieczenstwa dla pacjenta zwigzane z uszkodzeniem gtowy
rozwiertaka.

Znaczace wydtuzenie czasu zabiegu (dituzsze niz 15 minut) moze by¢ spowodowane
pozostaniem glowy rozwiertaka uszkodzonej podczas jej stosowania. W celu uzyskania
pomocy w uzyskaniu potwierdzenia usuniecia urzgdzenia mogg by¢ wymagane dodatkowe
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ciecia oraz zdjecia RTG. Ponadto gtowa rozwiertaka jest wykonana z materialu nie
przeznaczonego do implantacji, ktérego pozostawienie w kosci moze spowodowac niewielkie
jej uszkodzenie, co moze skutkowaé interwencjg opcjonalng lecz nie wymagang. W
najgorszym przypadku istnieje mozliwos¢ wystgpienia niepozgdanej reakcji tkanki. W takiej
sytuacji pacjent bedzie wymagat leczenia objawowego. Niechirurgiczne leczenie moze byc¢
nieefektywne, a choroba postepowac, co wymagaé bedzie operacji rewizyjnej lub reoperaciji.
Przy leczenie przeprowadzonym na czas nie jest spodziewane state uposledzenie.

Podejmowane dziatania:

1. Prosimy o natychmiastowe zidentyfikowanie i kwarantanne wszystkich
niewykorzystanych produktow zgodnych z powyzszg listg w sposdb gwarantujacy, ze
objete wycofaniem produkty nie bedg uzywane.

2. Prosimy o wypetnienie zalgczonego formularza potwierdzajgcego otrzymanie
niniejszego pisma. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem Ilub poczig
elektroniczng do lokalnego przedstawicielstwa firmy Synthes w ciggu 5 dni roboczych
od daty otrzymania niniejszego powiadomienia .

Osoba kontaktowa: Beata Rézycka, tel. 022 608 50 57, rozycka.beata@synthes.com

3. Nalezy zwrdéci¢ wszystkie produkty objete niniejszym wycofaniem w ciggu 30 dni
roboczych. Za zwrécony towar zostanie wystawiona faktura korygujaca.

4. Prosze przekazaé¢ niniejszg zawiadomienie do wszystkich osob w szpitalu, ktore
powinny by¢ poinformowane.

5. Jesli jakikolwiek produkt wymieniony ponizej byt przekazywany do innego zaktadu
opieki zdrowotnej, prosimy o kontakt w tym zaktadem w celu organizacji zwrotu,

6. Procedura wycofania zostanie zamknieta dopiero jak wszystkie produkty wymienione
ponizej zostang zwrécone do Synthes GmbH.

7. Nalezy zachowa¢ kopie niniejszego zawiadomienia.

Odpowiednie organy nadzoru zostaty powiadomione. Synthes dobrowolnie przystapit do akgc;ji
wycofania z rynku wyrobu medycznego.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynika¢ z powyzszych dziatan i dziekujemy
za Panstwa wspétprace. W razie pytan, prosze skontaktowac sie z lokalnym Konsultantem ds.
sprzedazy Synthes.

Dziekujemy za Panstwa uwage i wspotprace.

Synthes GmbH

Claudia Allemann Markus Wien
Field Action Manager Director Quality Assurance Operations
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UWAGA : WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO R2013031_2

Sekcja weryfikacyjna

Nr kat. Opis produktu Nr LOT
352.085 Rozwiertak $rodszpikowy SynReam & 8.5 mm Dodatkowe
numery LOT
podlegajace
wycofaniu:

15932 do
19396,
24613 do
25347,
1448284 do
2087630

L] Jestesmy w posiadaniu wskazanych produktow w magazynie, zwracane ilo$¢ zostaty
udokumentowane ponizej, a kopia niniejszego pisma zostata zachowana w naszych
rejestrach.

] Nie posiadamy zadnych wskazanych produktéw w magazynie; zwracana ilos¢ wynosi
0. Kopia niniejszego pisma zostata zachowana w naszych rejestrach.

ZWRACANE WYROBY (wifacznie z ilosciami): i/lub uwagi:

Nazwa szpitala:

Nazwisko/stanowisko (drukowanymi literami)

Nr tel.:

Podpis i data:
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Lista produktéw, ktérych dotyczy wycofanie z rynku R2013031 oraz R2013031_2

Dodatkowe nr LOT R2013031 02

15932
15936
16146
16715
16894
17062
17094
17191
17409
18059
18060
18077
18078
18079
18408
18646
18684
18805
19206
19396

24613
24894
24895
24896
24897
24898
24917
24934
25076
25137
25171
25177
25178
25252
25347
1448284
1462917
1466881
1481148
1496539

1513424
1592694
2007697
2007719
2020706
2031010
2041726
2042005
2058316
2063542
2068756
2068771
2068772
2070344
2078374
2082288
2084800
2090333
2090334
2096930

2100449
2100486
2103582
2107365
2108365
2112651
2119355
2119410
2121826
2121827
2143043
2143090
2148226
2148248
2153894
2153897
2158487
2162802
2036056
2087630

Nr LOT objete wycofaniem

R2013031
20141 22717
20290 22981
20291 23390
20292 23438
20713 23439
20917 23442
21025 23907
21201 23944
21372 24091
21677 24160
21829 24334
21927 24505
22592 24510
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