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Do wiadomosci :
Kierownik sali operacyjnej

2 wrzesnia 2014 r.

PILNE: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO Z OBROTU

Opis/ numer czesci:

Numer czesci | Opis czesci Numer partii
204.028 Sruba korowa @ 3,5 mm, diugo$é 8562084
28 mm, stal nierdzewna 8622448
8648389
204.828 Sruba korowa @ 3,5 mm, 8573875
samogwintujgca, dtugos¢ 28 mm, 8594066
stal nierdzewna

Szanowni Panstwo,

firma Synthes przystepuje do dobrowolnego wycofywania z obrotu wymienionych wyzej
artykutéw i partii srub korowych @ 3,5 mm, dtugos¢ 28 mm, stal nierdzewna. Z naszej
dokumentacji wynika, ze mogg by¢ Panstwo w posiadaniu zapaséw, ktérych wspomniane
wycofanie moze dotyczyc.

Opis problemu:

Z powodu btedu produkcyjnego w opakowaniach umieszczono $rube korowg @ 3,5 mm,
samogwintujgcg, dtugos¢ 30 mm, stal nierdzewna 204.828 z niewykohczonym gwintem i
znieksztatcong koncowka, o nastepujgcym oznaczeniu: sruba korowa @ 3,5 mm, dtugosc 28
mm, stal nierdzewna 204.028.

Potencjalne ryzyko:

W przypadku, jesli chirurg nie zorientuje sie, ze Sruba ma rozmiar 30 mm zamiast
pozadanych 28 mm lub Zze jej koncowka jest znieksztatcona, chirurg moze probowac
zastosowac takg Srube podczas zabiegu chirurgicznego. Nalezy zwrdcié uwage, ze istnieje
szansa wykrycia tej niezgodnosci w trakcie trwania zabiegu chirurgicznego — poprzez
zmierzenie sruby lub zauwazenie zdeformowanego kohca.
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W przypadku wykrycia niezgodnosci $ruby nie wolno jej zastosowaé, lecz nalezy wybrac¢ inng
Srube. W rezultacie moze wystgpi¢ minimalne opdznienie w czasie trwania operacji. Ryzyko
wydtuzenia sie opdznienia wzrosnie, jesli podczas zabiegu ma byé zastosowanych wiecej
srub o niewtasciwej dtugosci/ z deformacjg. W przypadku, jesli chirurg bedzie prébowat
wkrecic¢ $rube, okaze sie, ze Srednica niedogwintowanej koncéwki sruby w ksztatcie kulki nie
bedzie pasowaé¢ do wywierconego otworu. Dlatego tez niemozliwe bedzie umieszczenie w
nim sruby.

Natychmiastowe kroki, jakie klient powinien podjaé:

1.

Niezwiocznie zidentyfikowaé i odseparowaé wszystkie wymienione wyzej,
niewykorzystane produkty w sposéb zapewniajgcy, by niezgodne produkty nie mogty
zostac¢ uzyte.

Przejrze¢, wypetnic, podpisa¢é i odestaé zatgczony ,FORMULARZ
POTWIERDZENIA” do: Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0. Ul. ltzecka 24 02-135
Warszawa fax. 22 237 82 82 badz na adres e-mail gkolodzi@its.jnj.com zgodnie ze
wskazéwkami znajdujgcymi sie na formularzu, w ciggu 3 dni roboczych od otrzymania
niniejszego powiadomienia.

Zwroci¢ niezgodny produkt w ciggu 30 dni roboczych. Z tytutu zwréconych pozycji
wystawiona zostanie nota kredytowa.

Przekazaé¢ niniejsze powiadomienie wszystkim osobom w Panstwa placowce, ktére
powinny zostac poinformowane.

W przypadku jesli ktorykolwiek z wymienionych nizej produktow zostat wystany do
innej placéwki, skontaktowac sie z tym zakladem w celu zorganizowania zwrotu.

Pamietac o tresci niniejszego powiadomienia do chwili zwrotu wszystkich posiadanych
wymienionych nizej produktow.

Zachowac kopie niniejszego powiadomienia.

Synthes GmbH

Ann-Kathrin Schluep Markus Wien
Koordynator Akcji w Terenie Dyrektor Operacji Zapewniania Jakosci

Wiasciwe agencje ds. rejestracji zostaty powiadomione. Spotka Synthes GmbH

podejmuje niniejszg akcje dobrowolnie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane wspomnianym wycofaniem

produktu z obrotu i bedziemy wdzieczni za Panstwa pomoc przy realizacji naszych dziatan. W
przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel.
22 237 82 81.
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FORMULARZ POTWIERDZENIA R2013570

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 bgdz na adres e-mail gkolodzi@its.jnj.com.

] Sruba korowa @ 3,5 mm, dtugosé 28 mm, stal nierdzewna
Sruba korowa @ 3,5 mm, samogwintujgca, dlugos¢ 28 mm, stal

nierdzewna

Sekcja weryfikacji

Numer czesci | Opis czesci Numer partii
204.028 Sruba korowa @ 3,5 mm, dtugo$é 8562084
28 mm, stal nierdzewna 8622448
8648389
204.828 Sruba korowa @ 3,5 mm, 8573875
samogwintujgca, dtugos¢ 28 mm, 8594066
stal nierdzewna

L] Zlokalizowalismy wskazany produkt na sktadzie; ponizej przedstawiamy dokumentacje
dotyczgcg zwracanych ilosci, a kopie niniejszego pisma zachowujemy w naszych

aktach.

L] Nie posiadamy wskazanego produktu na sktadzie; zwracana ilos¢ wynosi zero.
Zachowali$my kopie niniejszego pisma w naszych aktach.

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

Nazwa szpitala:

Imie i nazwisko/stanowisko (drukowanymi literami):

Numer telefonu:

Podpis i data:
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