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WAZNA NOTATKA: WYCOFANIE Z RYNKU WYROBU
MEDYCZNEGO

Synthes CMF sruby MatrixNEURO
Szanowni Panstwo,

Firma Synthes dobrowolnie zainicjowata proces wycofania nizej wymienionych partii sSrub systemu
MatrixNEURO, ze wzgledu na potencjalng mozliwos¢ ztego oznaczenia dtugosci srub na klipsach.
Kazda s$ruba 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 pacjentéw.

Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze Zle oznaczona na klisie sruba spowoduje powazne
zdarzenia niepozadane, w tym $mier¢. Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, medycznie
odwracalnych lub przemijajacych zdarzen niepozadanych, spowodowanych niepoprawnym
oznaczeniem $ruby na klipsie. Istnieje specyficzny potencjat dla implantéw Neuro Matrix, gdzie
nieprawidtowo oznaczona dilugos¢ wykorzystywanej sruby, moze spowodowac zdarzenie
zagrazajgce zyciu u pacjentdw z grupy podwyzszonego ryzyka (pacjentéw pediatrycznych;
pediatrycznych i dorostych pacjentéw z deformacjami czaszki / zmianami chorobowymi; pacjentéw
z chorobami uktadu kostnego i metabolizmu kosci, w wyniku zmniejszenia masy kostnej).

W zwigzku z tym Synthes wnioskuje o nalezyty przeglad komisow i setow wszystkich produktéw 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 produktéw alternatywnych, jest
przewidziane réwniez rozwigzanie wtorne. Jesli zwrot ponizej wymienionych produktéw moze mieé
negatywny wptyw na zdolno$¢ 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 resterylizowac, zgodnie z normg SE_023827 AH.

PELNA LISTA WYCOFYWANYCH PRODUKTOW:

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

1. Prosze usung¢ z komisu lub/i modutbw wyzej wymienione produkty i zwrdci¢ 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 zataczonego formularza, potwierdzajacego otrzymanie niniejszego
pisma i wskazujgcego wybrany sposdb 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. Wypehi¢ 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,
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Claudia Allemann E
Field Action . 7
Manager Markus Wien
Director Quality Assurance
Operations
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WAZNA NOTATKA: WYCOFANIE Z RYNKU WYROBU
MEDYCZNEGO

Synthes CMF sruby MatrixNEURO

Sekcja weryfikacyjna

Opis produktu Nr produktu Nr LOT
Sruby CMF MatrixNEURO 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:

System LOT dot.powiad. | Numery produktow
MatrixNEURO

04.503.103.01C  04.503.104.01C  04.503.105.01C  04.503.113.01C

(niesterylne) DO ZWROTU 04.503.103.04C  04.503.104.04C  04.503.105.04C  04.503.114.01C
04.503115.01C

Loty mniejsze niz

(<)7111955
Musza zostac¢
zwrécone

ZATRZYMAC

LOTY, ktérych nie
dot. powiadomienia
moga by¢ uzywane

6907464 7032270
6945617 7033509

6946341 7033510
6948300 7033511
6949697 7034840
6952263 7050254
6953123 7051271
6959267 7051517
6962321 7052572
6963094 7052790
6963095 7053832
6963346 7055919
6971794 7055920
6972537 7056966
6972538 7056967
6991014 7058312
7004669 7058313
7009929 7059725
7011826 7059726
7013549 7060003
7016832 7060486
7017909 7061104
7018812 7062262
7022639 7063408
7022640 7064295
7023749 7065201
7023750 7066951
7024976 7067405
7024977 7068268
7026033 7069226
7026271 7071197
7027195 7071198
7027773 7071245
7028073 7071863
7029194 7076575
7029826 7072402
7030885 7072465
7030886 7073426
7031275 7074024
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