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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
ANSPACH™ EMAX™ 2 Plus/EG1™ Systemy elektryczne — nasadki do

kraniotomu
Produkty w asortymencie:
Numer czesci Opis czesci Numer serii GTIN
CRANI-A Nas.adka;t do kraniotomu 6,5 cm dla . 00845384001720
pacjentow dorostych Wszystkie
Kraniotom 6,5 cm dla dorostych, 00845384001737
(ELR N Bl cienka plytka FT Wszystkie
CRANI-A-G1 | Kraniotom dla dorostych Wszystkie 00845384016410
CRANI-A-R | Obrotowy kraniotom R dla dorostych Wszystkie 00845384001744
CRANI-L Nasadka do duzego kraniotomu 7,5 cm Wszystkie 00845384001751
CRANI-L-G1 | Kraniotom dla dorostych, duzy Wszystkie 00845384016427
CRANI-L-R | Kraniotom obrotowy duzy Wszystkie 00845384001768
CRANI-P Kraniotom pediatryczny 6,5 cm Wszystkie 00845384001775
CRANI-P-G1 | Kraniotom pediatryczny Wszystkie 00845384016403

Szanowni Panstwo,

Firma DePuy Synthes zainicjowala wystosowanie notatki (powiadomienia) bezpieczenstwa dotyczacej nasadek do
kraniotomu, odnoszacych si¢ do systemow elektrycznych ANSPACH™ EMAX™ 2 Plus/EG1™. Nasadki do kraniotomu
sg przeznaczone do cigcia i ksztattowania kosci, w tym, kosci krggostupa i czaszki, przeprowadzanego przez przeszkolonych
lekarzy chirurgow.

Niniejsza notatka bezpieczenstwa odnosi si¢ do wszystkich partii przedmiotowych wyrobow. Z naszych danych wynika, ze
Panstwa placowka otrzymata jeden lub wigcej produktow wymienionych w tabeli powyzej. Nie przewiduje si¢ zaklocen w
dostawach tych produktow. Nie ma wymogu zwrotu produktéw, do ktorych odnosi si¢ niniejsza notatka, jesli zapasy
produktow w Panstwa placowce byly przesytane do firmy DePuy Synthes Power Tools lub do autoryzowanego punktu
serwisowego co najmniej raz na 12 miesigcy w celu przeprowadzenia kontroli.

Uzasadnienie dla niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Firma DePuy Synthes otrzymata z Chin dwie reklamacje, wskazujace, ze tozyska kulkowe w nasadce CRANI-A (nasadce
do kraniotomu dla dorostych ANSPACH Power Tools) wypadty z nasadki w trakcie operacji, prawdopodobnie podczas jej
zdejmowania. Doktadne okolicznos$ci tamtego zdarzenia nie sg znane. Jednakze, wadliwe nasadki byty uzywane znacznie
dtuzej niz zalecany 12-miesigczny okres pomiedzy kolejnymi przegladami serwisowymi. Uzywanie nasadek do kraniotomu
ANSPACH, poza wymaganym okresem migdzyserwisowym i/lub wyswietlaniem wskaznikow konca okresu trwatosci
moze spowodowa¢ uszkodzenie wyrobu. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$é, aby w przypadku uszkodzenia i
wypadniecia fragmentoéw z uszkodzonego urzadzenia sprawdzi¢ pole operacyjne, aby zapobiec pozostawieniu ciat obcych
w ciele pacjenta. Aby zapewni¢ dzialanie wyrobu zgodnie z jego zalozeniami projektowymi, nalezy si¢ doktadnie zapoznac
z treScig instrukcji producenta, a nastgpnie przestrzega¢ zawarte w niej zalecenia, rowniez te dotyczace wlasciwego
serwisowania 1 konserwacji. Zgodnie z sekcja ,,Zalecana przez producenta cz¢stos¢ przegladow” w Instrukeji uzywania
(IFU - Instructions for Use), wymienione urzadzenia nalezy przekazywaé do firmy DePuy Synthes Power Tools w co
najmniej 12-miesigcznych przedzialach czasowych, umozliwiajac przeprowadzenie pelnej kontroli produktu.
Nieprzestrzeganie zalecanych czestosci przegladow, podanych w instrukcji uzywania wyrobu, moze spowodowac powazne
obrazenia pacjenta.

Nalezy w zwiazku z tym podjaé nastepujace kroki:

e przeglad posiadanych zapasow i1 zaplanowanie przestrzegania zalecanego przez producenta 12-miesigcznego odstepu
czasowego pomiedzy przegladami, zwigzanego z posiadanym produktem, tak jak to okreslono w instrukcji uzywania,

e zapoznanie si¢ z tre$cig, wypelnienie, podpisanie i zwrot zalaczonego Formularza POtwierdzenia (strona 3
niniejszego pisma) do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. ,
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e przekazanie niniejszej notatki do wszystkich os6b w Panstwa placowce, do ktorych si¢ ona odnosi (tj. tych osob, ktore

zarzadzaja, transportuja, przechowujg, magazynujg lub stosujg objete niniejszym dziataniem wyroby),
e w przypadku przekazania ww. produktu przez Panstwa Placowke do innej placowki nalezy si¢ z tg placowka
skontaktowac i przekazac jej niniejsza notatke,

e nalezy si¢ skontaktowac z zespolem wsparcia produktu pod adresem jsobota2 @ITS.JNJ.com , aby w razie
potrzeby uzyska¢ dodatkowe wsparcie.
e w temacie przegladow w/w wyrobow prosimy o kontakt pod adresem ptserwis(@its.jnj.com .

Niniejsza notatka bezpieczenstwa zostata przekazana do wtasciwego organu lokalnego.

Przepraszamy za ewentualne niedogodno$ci zwigzane z niniejszg notatka i dzigkujemy za podjecie spowodowanych nig
dziatan.

Dzickujemy za bycie klientem firmy DePuy Synthes Power Tools.
Z powazaniem,

PATRYK B
GRUDNIEWSKI ::

Patryk Grudniewski
Marketing & Clinical Lead De Puy Synthes
E-mail: pgrudnie@its.jnj.com

Dig
DN
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Systemy elektryczne ANSPACH™ EMAX™ 2 Plus/EG1™ — nasadki do
kraniotomu

Formularz Potwierdzenia

Numer czeSci Opis czesci Numer serii GTIN (Global
1 00845384001720
CRANI-A Nas.adkfl do kraniotomu 6,5 cm dla .
pacjentow dorostych Wszystkie
Kraniotom 6,5 cm dla dorostych, 00845384001737
e cicnl: ptytka FT Wszystkie
CRANI-A-G1 | Kraniotom dla dorostych Wszystkie 00845384016410
CRANI-A-R | Kraniotom obrotowy R dla dorostych Wszystkie 00845384001744
5 1 00845384001751
CRANILL Nasadka do duzego kraniotomu 7,5 .
cm Wszystkie
CRANI-L-G1 | Kraniotom dla dorostych, duzy Wszystkie 00845384016427
CRANI-L-R | Kraniotom obrotowy duzy Wszystkie 00845384001768
CRANI-P Kraniotom pediatryczny 6,5 cm Wszystkie 00845384001775
CRANI-P-G1 | Kraniotom pediatryczny Wszystkie 00845384016403

Ninigjszy Formularz Potwierdzenia (BRF - Business Response Form) nalezy wypetni¢ w ciagu 3 dni od otrzymania
notatki bezpieczenstwa i odesta¢ go pocztg elektroniczng do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. na adres
gkolodzi(@its.jnj.com .

] Podpisujac niniejszy formularz, potwierdzam, Ze zapoznalem(-am) sie¢ z tre§cia notatki bezpieczenstwa.

Imig i nazwisko / tytul:

Podpis*: Data:

Nazwa placowki:

Adres placowki:

Adres e-mailowy: Numer telefonu:

Komentarze (jezeli zostaty podane):

*Podpis stanowi potwierdzenie otrzymania i przyjecia do wiadomosci niniejszej notatki bezpieczenstwa
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