Synthes GmbH Luzernstrasse 21 Tel. +41 61 965 61 11 ®
4528 Zuchwil Fax +41 61 965 66 01 @ SmmEs

Switzerland www.synthes.com

12 kwiecien 2013 Wymagane potwierdzenie odbioru

WAZNA NOTATKA: WYCOFANIE Z RYNKU WYROBU
MEDYCZNEGO

Synthes CMF sruby Matrix Mandible, Midface i
Orthognathic

Szanowni Panstwo,

Firma Synthes dobrowolnie zainicjowata proces wycofania nizej wymienionych partii sSrub systemu
Matrix Mandible, Midface i Orthognathic, ze wzgledu na potencjalng mozliwos¢ ztego oznaczenia
dtugosci srub na klipsach.

Kazda sruba jest pakowana w klips, ktéry ma laserowo wykonane oznaczenie, odpowiadajace
dtugosci sruby. Pojawity sie informacje, iz oznaczenie to nie zawsze odpowiada rzeczywistej
dtugosci $ruby. Istniejg przypadki, w ktérych $ruby byty diuzsze, jak réwniez krétsze niz
oznaczenie na klipsach.

Jednoczesnie zaznaczamy, iz nie zaraportowano zadnych zdarzen niepozadanych, majacych
negatywne nastepstwa dla pacjentow. Zadna ze skarg nie byta réwniez zwigzana z
zastosowaniem implantéw u pacjentow.

Nie jest prawdopodobne, Zze obecnos¢ sruby zapakowanej w niewtasciwym Klipie spowoduje
powazne zdarzenie niepozadane. Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, medycznie
odwracalnych lub przemijajacych zdarzen niepozadanych, spowodowanych niepoprawnym
oznaczeniem sruby na klipsie.

W zwigzku z tym Synthes wnioskuje o nalezyty przeglad komisow i setéw wszystkich produktow z
numerami wymienionymi ponizej. Synthes zdecydowanie wzywa do zwrotu zidentyfikowanych
produktéw i wymiany ich na nowe, kiedy stang sie one tylko dostepne. Jednakze, ze wzgledu na
znaczenie medyczne z tych produktéw i brak ewentualnych produkiéw alternatywnych, jest
przewidziane rowniez rozwigzanie wtorne. Jesli zwrot ponizej wymienionych produktéw moze mie¢
negatywny wptyw na zdolnos¢ do zapewnienia niezbednej opieki medycznej pacjentom, mozna
wykorzystaé posiadane $ruby, mierzac je kazdorazowo przed uzyciem, za pomoca skali
pomiarowej umieszczonej na module do przechowywania i sterylizacji implantow. Jesli sterylne
Sruby sg mierzone przed uzyciem, mozna je resterylizowaé, zgodnie z normg SE_023827 AH.

PELNA LISTA WYCOFYWANYCH PRODUKTOW:

Opis produktu Nr produktu Nr LOT
Sruby CMF Matrix Mandible, Patrz zatgcznik Patrz zatacznik
Midface i Orthognathic
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Jesli posiadajg Panstwo jakiekolwiek zidentyfikowane i wskazane do zwrotu i nieodptatnej
wymiany sruby prosze wykonaé nastepujace kroki:

1. Prosze usuna¢ z komisu lub/i modutdéw wyzej wymienione produkty i zwréci¢ je
natychmiast do Firmy Synthes.

2. Wypemhi¢ zatgczony formularz potwierdzajacy otrzymanie niniejszego pisma wyrazajacy
che¢ zwrotu srub. Wypetniony formularz nalezy przestaé faksem lub pocztg elektroniczng
do lokalnego przedstawicielstwa Firmy Synthes.

Jesli posiadajg Panstwo jakiekolwiek zidentyfikowane $ruby i deklarujg Panstwo ich mierzenie i
dalsze wykorzystywanie, prosimy o podjecie nastepujacych krokow:

1. Prosze o wypetnienie zatagczonego formularza, potwierdzajacego otrzymanie niniejszego
pisma i wskazujacego wybrany sposéb rozwigzania problemu poprzez kazdorazowe
mierzenie/resterylizacje srub. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem lub pocztg
elektroniczng do lokalnego przedstawicielstwa Firmy Synthes.

Jesli nie posiadajg Panstwo zidentyfikowanych produktéw, prosze wykonaé nastepujace kroki:

1. Wypeli¢ zatgczony formularz, potwierdzajacy otrzymanie niniejszego pisma.
Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem lub pocztg elektroniczng do lokalnego
przedstawicielstwa Firmy Synthes.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy z géry za uwage i wspotprace. W razie pytan,
prosze skontaktowac sie z lokalnym Konsultantem ds. sprzedazy Synthes.

Z powazaniem,

z . P /
. y ;,-’/'7( { ) :
Claudia Allemann / X 7
Field Action _ J
Manager Markus Wien
Director Quality Assurance
Operations
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WAZNA NOTATKA: WYCOFANIE Z RYNKU WYROBU
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Synthes CMF sruby MatrixNEURO

Sekcja weryfikacyjna

Opis produktu Nr produktu Nr LOT
Sruby CMF M Matrix Mandible,
Midface i Orthognathic

Patrz zatacznik Patrz zatacznik

[] Posiadamy wskazane produkty w magazynie; zwracane ilosci w celu wymiany
zostaty udokumentowane ponizej.

[] Posiadamy wskazane produkty w magazynie i zmierzymy je powtérnie/
wysterylizujemy (jesli dotyczy ) przed uzyciem.

[_] Nie posiadamy wskazanych produktéw w magazynie; zwracana ilos¢ wynosi zero.

ZWRACANE WYROBY (witacznie z ilosciami):

Nazwisko/stanowisko (drukowanymi literami))

Nr tel.:

Podpis i data:
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Produkty i loty, ktérych dotyczy powiadomienie:

® SYNTHES’

Loty, ktérych nie
dot. powiadomienie

moga by¢ uzywane
6969490 7059606
7049532

System Lot Numbers Article Numbers
; 04503203.01C 04503208010  04503224.01C  04.503233.01C
(M'f‘ltn;(M IID F;'\CE 04.503203.04C  04.503.20804C  04.503.224.04C  04.503.234.01C
niesterylne _ 04503204.01C  04.503.210.01C  04.503.225.01C  04.503.235 01C
Y ZWTU 04.503.204.04C  04503.210.04C  04.50322S.04C  04.503.236.01C
Loty mniejsze 04.503.205.01C  04503.21201C  04.503.226.01C  04.503.238 01C
niz 04.503.205.04C  04503.212.040  04.503.226.04C  04.503.240.01C
04.503.206.01C  04.503.223.01C  04.503.228.01C 04 503 242 01C
(<)7111955 04.503.206.04C  04.503.223.04C  04.503.228.04C
muszg by¢
zwrécone.
ZATRZYMAC

MatrixMANDIBLE
(niesterylne)

Loty mnigjsze niz
(<)7111955
muszg byc¢
zwrécone

Loty, ktérych nie
dot. powiadomienie
moga by¢ uzywane
6869915 7062757
6882168 7088960
6882169 7097254
6977107 7100140
6984029 7101798
7029754 7103852
7053418 7104996
7055260

04.503.405.01C 04 503.442.01C
04.503.405.04C 04 503.442.04C
04.503.406.01 C 04 503.444.01 C
04.503.406.04C  04.503.444 04C
04.50340801C  04.503.446.01C
04.50340804C  04.503.446.04C
04.503.410.01C  04.50344801C
04.503.410.04C 04 503 448.040
04.503.412.01C 04 503.465.01C
04.503.412.04C  04.503.466.01C
04.503.414.01C  04.503.468.01 C
503.414.04C 04 503.470.01 C
503.416.01C  04.503.472.01C
04.503.416.04C  04.503.474.01C
04.503.418.01C  04.503.476 01C
04.503.418.04C  04.503.478.01C
04.503.435.01C 04 503.506.01C
04.503.435.04C 04 503.508.01C
503.436.01C  04.503.546.01C
503436.04C  04.503.548.01C

04.503.438.010
04.503.554.04C
04.503.640 010 04.503.440.04C

04.503.554.01 C
04.503.638 04C 04.503.440.01C

04.503.556.01C
04.503.556.04C
04.503.558.01 C
04.503.558.04C
04.503.605.01C
04.503.605.04C
04.503.606.01C
04.503.606 04C
04.503.608.01 C
04.503 608.040
04.503 610.01C
04.503 610.04C
04.503.612.01C
04.503.612.04C
04.503.614 01C
04.503.614.04C
04.503.616.01C
04.503.616 04C
04.503.618.01C

04.503.618.04C

04.503 555.04C

04.503.642.01C
04.503.642 04C
04.503.644 01C
04.503.644.04C
04.503.646.01C
04 503.646.04C
04.503.648.01C
04.503.648.04C
04.503.668.01C
04.503.666.04C
04.503.670.01C 04
04.503.670.04C 04
04.503.672 01C
04.503.672.04C
04 503.674.01C
04.503.674 04C
04.503.676.01 C
04.503.676.04C 04
04503678.01C 04

04.503 678 04C
04.503.638.01C 04.503.438.04C

04 503.555.01C
04.503.640 04C
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