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Do wiadomości: 
Kierownik Bloku Operacyjnego 
 
 
 
 

 

PILNE : DOBOROWLNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZĄCE 
BEZPIECZEŃSTWA WYROBU MEDYCZNEGO  
 

Opis produktu Numer 
katalogowy 

Numer serii 

Płytka do brzegu oczodołu 1.3, zakrzywiona, 9 otworów, 
czysty tytan (błędnie oznakowana jako “Płytka do dna 
oczodołu”) 

421.021 Patrz załącznik 

Płytka do brzegu oczodołu 1.3, zakrzywiona, 9 otworów, 
czysty tytan, sterylna (błędnie oznakowana jako „Płytka do 
dna oczodołu”) 

421.021S Patrz załącznik 

 
 

Szanowni klienci,  
 
 
Informujemy,  że firma Synthes GmbH zainicjowała proces uaktualnienia oznakowania 
wyrobu medycznego dotyczący opisu płytki do dna oczodołu (“Orbital Floor Plate)“ które 
powinny być oznakowane jako płytki do brzegu oczodołu (“Orbital Rim Plate”). Z podsianych 
przez Synthes danych wynika, że możecie być  Państwo w posiadaniu produktów będących 
przedmiotem niniejszej notatki bezpieczeństwa. Uprzejmie prosimy o weryfikację informacji 
zawartym w zawiadomieniu dotyczącym bezpieczeństwa i wypełnienie ‘’sekcji weryfikacyjnej’’ 
na stronie 8. 
Opis problemu: 
Produkty o następujących numerach katalogowych 421.021 and 421.021S zostały błędnie 
oznakowane jako  płytki do dna oczodołu “Orbital Floor Plate” zamiast płytki do brzegu 
oczodołu “Orbital Rim Plate”. 
 
 

Orbital Rim Plate 
  

  

Płytka do brzegu oczodołu         Widok zaimplantowanej płytki 

                 Numer katalogowy 
421.021 oraz 421.021S 
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Orbital Floor Plates 

Mała Średnia Duża 
   

 
 

 
 
 
 

       Widok zaimplantowanej płytki 

Anatomiczna płytka do dna 
oczodołu 1.3, mała, czysty 
tytan* 
 

Anatomiczna płytka do dna 
oczodołu 1.3, średnia, czysty 
tytan * 
 

Anatomiczna płytka do dna oczodołu 
1.3, duża, czysty tytan * 
 

Numer katalogowy 421.048 
 

Numer katalogowy 421.043 
 

Numer katalogowy 421.049 
 

*oferowane w wersji sterylnej i niesterylnej 
 
 
Potencjalne ryzyko: 
 
Wersja niesterylna płytki 420.021:  Wersja niesterylna płytki do brzegu oczodołu Orbital Rim 
Plate, oznaczona na etykiecie płytka do dna oczodołu “Orbital Floor Plate” dostarczona do 
Sterylizatornii lub personelu szpitala odpowiedzialnego za dystrybucję sprzętu (SPD) jest 
przez ten personel otwierana  z opakowania zewnętrznego. Personel przed sterylizacją  
sprzętu umieszcza płytkę w przeznaczonym dla niej miejscu w  module Grafic Case.  W 
przypadku  zauważenia przez SPD błędnego oznakowania etykiety “Orbital Floor Plate,” nie 
ma ryzyka dla pacjenta. Problem z błędnym oznakowaniem produktu niesterylnego (poza 
ewentualnym dyskomfortem personelu związanym z błędnym oznaczeniem) jest 
wyeliminowany w momencie otworzenia opakowania i umieszczenia elementu we właściwym, 
oznakowanym numerem katalogowym ,przeznaczonym na płytkę miejscu na tacy w Grafic 
Case z uwagi na znaczną, zauważalną różnicę w wyglądzie obu płyt. Przed sterylizacją płytka 
zostaje umieszczona we właściwym  zagłębieniu przenośnego modułu w Grafic Case, który 
oznakowany jest właściwym dla płytki numerem katalogowym. 
  
Wersja sterylna płytki  420.021S: Sterylnie pakowany produkt zazwyczaj zostaje otwarty 
podczas trwającego zabiegu operacyjnego. Operator podczas zabiegu prosi o podanie 
konkretnego specyficznego elementu; po otrzymaniu elementu czyta jego oznakowanie z 
etykiety. Może być zmieszany jeśli  właściwy ,żądany numer katalogowy (420.021S) podany 
na etykiecie nie odpowiada opisowi produktu określonego jako płytka do dna oczodołu 
“Orbital Floor Plate.”  Z uwagi na znaczną rozbieżność pomiędzy płytką do brzegu oczodołu a 
płytką do dna oczodołu zarówno w rozmiarze jak i w kształcie, jest wielce prawdopodobne, że 
operator bez problemu zauważy, że opis na etykiecie jest niewłaściwy  natomiast sam 
produkt jest tym, właściwym zgodnym z numerem katalogowym zamieszonym na etykiecie. 
Operator jest także w stanie sprawdzić poprawność elementu z drugiej strony opakowania, 
gdzie zamieszczony jest rysunek 9 otworowej płytki do brzegu oczodołu 
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Niezgodność opisu produktu z numerem katalogowym umieszczonymi  na etykiecie może 
powodować niezadowolenie personelu medycznego, natomiast nie ma żadnego wpływu na 
bezpieczeństwo pacjenta.  
 
 
Należy podjąć natychmiastowe działania korygujące:   
 

1. Zapoznanie się z treścią niniejszego zawiadomienia, wypełnienie , podpisanie  „sekcji 
weryfikacyjnej” niniejszego zawiadomienia  i odesłanie w ciągu 5 dni roboczych od 
dnia otrzymania do Synthes Sp. z o.o. 02-135 Warszawa ul. Iłżecka 24 
 

2. Przekazanie niniejszej notatki bezpieczeństwa do wszystkich zainteresowanych osób 
w Państwa placówce, które powinny zostać o fakcie poinformowane.  

 
3. W przypadku dostarczenia produktu wymienionego poniżej do innej jednostki, 

prosimy o skontaktowanie się z osobami odpowiedzialnymi w tej placówce I 
przekazanie im niniejszej notatki bezpieczeństwa.  

 
4. Należy zachować kopię niniejszego zawiadomienia. 

 
Odpowiednie organy nadzoru zostały powiadomione. Synthes dobrowolnie przystąpił do  akcji 
wycofania z rynku wyrobu medycznego. 
 
 
Przepraszamy za wszelkie niedogodności, które mogą wynikać z powyższych działań i dziękujemy 
za Państwa współpracę. W razie pytań, proszę skontaktować się z lokalnym Konsultantem ds. 
sprzedaży DePuy Synthes.  
 
 
Dziękujemy za Państwa uwagę  i współpracę. 
 
 
 

 
Synthes GmbH 
 

Dr. med. Maria I. Behrens MDRA Markus Wien 
 
 

Field Action Manager Director Quality Assurance Operations 
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Załącznik nr 1: Numery serii objęte zawiadomieniem 
 

 
Numery serii objęte zawiadomieniem dla  421.021 

 
047107 
047110 
077111 
1000873 
1005 
1007199 
1008 
1012 
1012542 
1016167 
1017824 
1018 
1019 
1019922 
1022604 
1023152 
1024026 
1024712 
1025437 
1026885 
1029726 
1030221 
1032378 
1034366 
1037735 
1040361 
1041356 
1042221 
1043282 
1045777 
1047057 
1049112 
1051773 
1054449 
1055256 
1056825 
1059394 
1060951 
1060960 
1061427 
1065803 
1067320 
1069214 
1071308 
1072827 
1073489 
1076163 
1077766 
1079096 
1083214 
1083215 

1524773 
1533133 
1543095 
1552925 
1552928 
1572902 
1576292 
1576293 
1583594 
1598502 
1598503 
1606017 
1626917 
1639254 
1639255 
1663089 
1663090 
1699730 
1700733 
1702975 
1702976 
1702977 
1703077 
1711049 
1713796 
1716956 
1716957 
1716958 
1716959 
1716960 
1724054 
1728890 
1730072 
1735172 
1761819 
1767950 
1769990 
1783738 
1787875 
1815560 
1823339 
1826426 
1833453 
1844932 
1850595 
1850603 
1850605 
1850606 
1850607 
1850608 
1850609 

3325292 
3326240 
3326244 
3333662 
3359342 
3367721 
3367727 
3375587 
3389507 
3402380 
3425260 
3428732 
3455911 
3468329 
3468330 
3468331 
3468332 
3480705 
3480706 
3490645 
3490647 
3504693 
3504696 
3504697 
3515210 
3518547 
3518549 
3518550 
3518551 
3518553 
3518554 
3518560 
3527873 
3533010 
3533011 
3560558 
3560559 
3560560 
3560561 
3573453 
3573455 
3573456 
3573457 
3616811 
3618608 
3618611 
3623736 
3623967 
3623981 
3623982 
3623983 

7669139 
7685457 
7685458 
7685459 
7685461 
7693264 
7700229 
7700230 
7700231 
7700232 
7707535 
7712657 
7712658 
7725089 
7725090 
7725092 
7728451 
7728452 
7742482 
7742483 
7742484 
7757584 
7757585 
7757587 
7757588 
7781545 
7784416 
7784417 
7798490 
7798491 
7798492 
7807805 
7807807 
7807809 
7815513 
7815515 
7815517 
7815518 
7839079 
7858044 
7858045 
7858047 
7875322 
7888717 
7888718 
7888720 
7894443 
7907723 
7907724 
7907726 
7907727 

8407284 
8407285 
8407286 
8407287 
8407288 
8407289 
8407290 
8472738 
8472739 
8480282 
8480283 
8480284 
8480285 
8489652 
8489653 
8489654 
8489655 
8500583 
8500585 
8500586 
8513845 
8513846 
8513848 
8513849 
8513857 
8513861 
8513863 
8513866 
8513867 
8513869 
8555340 
8598086 
8598088 
8598089 
8598091 
8598092 
8598094 
8608395 
8608400 
8608403 
8608608 
8608611 
8608613 
8608615 
8650071 
8650073 
8650074 
8653875 
8653876 
8653877 
8653879 

20.05.2014  R2014075   Page 4 of 8 
 



Synthes GmbH Luzernstrasse 21 
4528 Zuchwil 
Switzerland 

Tel. +41 32 720 40 60 
Fax +41 32 720 40 61 
http://www.depuysynthes.com/ 
 

 

 
 

Numery serii objęte zawiadomieniem dla  421.021 
 

1085044 
1093029 
1094823 
1094824 
1099818 
1101394 
1107083 
1113550 
1116662 
1119583 
1119584 
1120517 
1124453 
1125113 
1128623 
1132847 
1136129 
1139038 
1143476 
1144695 
1144700 
1147241 
1148920 
1155976 
1167181 
1168768 
1175090 
1178963 
1180757 
1186088 
1198992 
1201664 
1203817 
1208228 
1208494 
1219032 
1235571 
1241290 
1248890 
1249549 
1250567 
1258357 
1261792 
1263654 
1266842 
1271176 
1280554 
1289296 
1296233 
1299184 
1299554 
1301647 

1850610 
1850611 
1866467 
1896564 
1913083 
1928039 
1935753 
1954482 
1963581 
1972103 
1975872 
2004701 
2057583 
2067329 
2073389 
2088134 
2093179 
2104324 
2110002 
2113008 
2117249 
2120869 
2132217 
2133754 
2134593 
2148502 
2148503 
2152388 
2164943 
2167713 
2170425 
2176157 
2179912 
2191346 
2195396 
2206054 
2206055 
2206056 
2210978 
2211147 
2217830 
2217831 
2228013 
2230489 
2234817 
2235157 
2236986 
2241985 
2250505 
2251013 
2252210 
2254774 

3623984 
3627203 
3627205 
3627206 
3627207 
3637936 
3638149 
3638150 
3650346 
3650347 
3650348 
3650349 
3650350 
3656562 
3659043 
3659045 
3659046 
3659047 
3688895 
3688896 
3688897 
3691879 
3692170 
3692171 
3692172 
3692173 
3703380 
3703382 
3703383 
3714850 
3714852 
3714854 
3714855 
3719685 
3721986 
3721988 
3809434 
3814403 
3814405 
3814406 
3814407 
3814408 
3817670 
3817671 
3817672 
3817673 
3825499 
3825500 
3825501 
3825719 
3825722 
6509675 

7907729 
7907730 
7907731 
7907737 
7907738 
7907740 
7907742 
7915976 
7915977 
7915978 
7915979 
7915980 
7919520 
7949719 
7949720 
7960188 
7960190 
7960192 
7960194 
7960196 
7969905 
7969962 
7990242 
7990243 
7998907 
8008335 
8008336 
8051700 
8051702 
8051703 
8051707 
8051708 
8082664 
8082669 
8082674 
8082677 
8082678 
8082679 
8082680 
8082682 
8111062 
8123824 
8136069 
8138954 
8146984 
8146987 
8146992 
8155205 
8155207 
8155208 
8155210 
8155212 

8653882 
8653883 
8679115 
8691199 
8691200 
8691201 
8691202 
8691203 
8691204 
8701159 
8701160 
8701161 
8732840 
8732841 
8732842 
8747227 
8747228 
8747229 
8756366 
8758160 
8758162 
8758163 
8758164 
8760760 
8769622 
8769624 
8769626 
8769627 
8769630 
8791389 
8791390 
8791391 
8791392 
8791393 
8791517 
8791518 
8791519 
8840367 
8840368 
8840369 
8840370 
8948892 
8948893 
8948894 
8948895 
8948896 
8948898 
8948899 
8948900 
8948901 
8948902 
8948904 
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Numery serii objęte zawiadomieniem dla  421.021 

 
1307505 
1311041 
1312992 
1314228 
1319839 
1319840 
1319841 
1323176 
1326582 
1326582T 
1332690 
1332691 
1339911 
1345261 
1349633 
1356649 
1364451 
1374037 
1374038 
1374039 
1374040 
1380339 
1380341 
1380372 
1381945 
1389409 
1400073 
1400074 
1406267 
1413043 
1422148 
1428037 
1434395 
1436704 
1442887 
1443842 
1461216 
1477421 
1491107 
1491108 
1498834 
1498837 
1500926 
 

2256125 
2258910 
2259007 
2260329 
2261523 
2268610 
2277540 
2279478 
2281884 
2284687 
2287220 
2289127 
2309112 
2309113 
2310660 
2310664 
2560561 
3002973 
3019457 
3020031 
3029390 
3031207 
3054537 
3074459 
3091379 
3115789 
3127319 
3139956 
3146455 
3158571 
3173079 
3191805 
3209504 
3221304 
3236306 
3249914 
3252623 
3256189 
3269340 
3273267 
3278453 
3299793 
3306536 
3318254 
3325288 
3325291 

6524062 
7515051 
7515053 
7520789 
7520790 
7524769 
7524770 
7524771 
7524772 
7533123 
7533124 
7533125 
7545942 
7545943 
7551675 
7551676 
7564951 
7564952 
7564954 
7564955 
7571561 
7571562 
7580658 
7580659 
7580660 
7580662 
7580663 
7584678 
7584680 
7584681 
7584683 
7586885 
7586886 
7586887 
7586888 
7591404 
7591405 
7611903 
7611904 
7615480 
7615691 
7615692 
7615694 
7615698 
7627913 
7654885 

8167946 
8167948 
8167950 
8167952 
8177464 
8177465 
8177466 
8177467 
8177468 
8200091 
8200095 
8200102 
8201582 
8215237 
8215238 
8215241 
8248868 
8248869 
8248870 
8248871 
8248872 
8248873 
8258157 
8258158 
8258159 
8258160 
8258161 
8269274 
8269275 
8348021 
8348022 
8348023 
8348024 
8348025 
8397670 
8397673 
8397675 
8397676 
8397677 
8397678 
8407279 
8407280 
8407281 
8407282 
8407283 

8948905 
8948906 
8948908 
8948909 
8948911 
8955969 
8955971 
8955972 
8955973 
8955976 
8955978 
8965521 
8965524 
8965526 
8965532 
8965534 
8965582 
8975258 
8975259 
8975260 
8977372 
8977373 
8977375 
8977376 
8977378 
8977379 
8977381 
8977383 
8977384 
999 
9991 
9993 
9999 
A3GO652 
K 
SN271337 
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Numery serii objęte zawiadomieniem dla  421.021S 
 

8943534 8252619 7774646 3648301 3218927 
8887327 8222950 7744441 3629773 3193761 
8806199 8164358 7709803 3556495 3177320 
8797408 8166161 7680807 3548252 3149650 
8773752 8145237 7652842 3525643 3125971 
8733549 8098854 7632089 3517016 3046066 
8671029 8068959 7605293 3490340 2003283 
8596922 8039706 7584343 3482385 1974241 
8592425 7994661 7561426 3453619 1885416 
8499319 7960960 7552190 3438269 1880555 
8500056 7942417 7511400 3394699 1819628 
8486302 7936517 3795303 3376283 1784101 
8402374 7903856 3788668 3345792 1801594 
8384079 7896373 3750099 3302626 1792220 
8378977 7844938 3729444 3285602  
8332816 7830206 3685220 3257652  
8284620 7800552 3676433 3229241  
 
 
 
 



Synthes GmbH Luzernstrasse 21 
4528 Zuchwil 
Switzerland 

Tel. +41 32 720 40 60 
Fax +41 32 720 40 61 
http://www.depuysynthes.com/ 
 

 

 

20.05.2014  R2014075   Page 8 of 8 
 

 
 
 

NOTATKA BEZPIECZEŃSTWA DOT. WYROBU 
MEDYCZNEGO FSN2014075 

 
Płytka do bzregu oczodołu 1.3, zakrzywiona, 9 otworowa, 

czysty tytan  
 

Sekcja weryfikacyjna 
 

Opis produktu Numer 
katalogowy 

Numer serii 

Płytka do brzegu oczodołu 1.3, zakrzywiona, 9 otworów, 
czysty tytan (błędnie oznakowana jako “Płytka do dna 
oczodołu”) 

421.021 Patrz załącznik 

Płytka do brzegu oczodołu 1.3, zakrzywiona, 9 otworów, 
czysty tytan, sterylna (błędnie oznakowana jako „Płytka do 
dna oczodołu”) 

421.021S Patrz załącznik 

 
 

 
 

 

 Potwierdzamy, że posiadamy na stanie magazynowym Płytki do brzegu 
oczodołu o wyszczególnionych w notatce bezpieczeństwa numerach serii  
oraz że otrzymaliśmy notatkę bezpieczeństwa.  

. 
 
 
 

 Potwierdzamy otrzymanie notatki bezpieczeństwa. Nie posiadamy na stanie 
Płytki do brzegu oczodołu o wyszczególnionych w notatce bezpieczeństwa 
numerach serii .  

 
 
 

Nazwa szpitala:   

Nazwisko/stanowisko (drukowanymi literami)   

Numer telefonu:   
Podpis, data:   
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