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Do wiadomosci :
Kierownik Bloku
Operacyjnego

29 May 2013

PILNE: MODYFIKACJA PRODUKTOWA WYROBU
MEDYCZNEGO

Opis produktu / Numer produktu:

Nr produktu Opis Produktu
Blackmax
(patrz oddzielna Naped pneumatyczny Anspach / Waz bez zaworu
lista) ograniczajgcego cisnienie(PRV)
Micromax
(patrz oddzielna Naped pneumatyczny Anspach / Waz bez zaworu
lista) ograniczajgcego cisnienie (PRV)
Xmax
(patrz oddzielna Naped pneumatyczny Anspach / Waz bez zaworu
lista) ograniczajgcego cisnienie (PRV)
iMRI
(patrz oddzielna Naped pneumatyczny Anspach / Waz bez zaworu
lista) ograniczajgcego cisnienie (PRV)
Instruments and implants Instrumente und Implantate Instruments et implants Instrumentos e implantes Strumenti ed impianti
approved by the AO geprift und freigegeben von approuvés par I'AO aprobados por la AO approvati dalla
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Szanowna Pani/ Panie,

Niniejszym komunikatem Synthes informuje o modyfikacji wyrobu, ktéra jest zwigzana z
produktem - naped pneumatyczny Anspach / Waz BEZ zaworu ograniczajgcego cisnienie
(PRV).

Z posianych przez nas danych wynika, ze jestescie Panstwo w posiadaniu produktu o seriach
objetych niniejszg modyfikacjg

Typ weza objety modyfikacjg

Typ weza NIE objety modyfikacja

Zawor ograniczajacy
ci$nienie

Opis problemu:

Zewnetrzna czes¢ weza moze ulec uszkodzeniu bez ostrzezenia, jesli przeptyw powietrza
jest zablokowany podczas uzytkowania. Problem ten dotyczy typow wezy do wszystkich
wymienionych wyzej napedow produkowanych przed zmiang projektu, ktéra weszia w zycie
13 Maja 2009 i wprowadzita zawor ograniczajgcy cisnienie.

Podejmowane dziatania:

1. Prosze sprawdzi¢ biezaca inwentaryzacjg wystepowanie napedu pneumatycznego
Anspach / Waz BEZ zaworu ograniczajgcego cisnienie (PRV) (Patrz fotografia
napedu pneumatycznego Anspach/ Waz BEZ zaworu ograniczajgcego cisnienie po
lewej).



(9) DePuySynthes

companics or fohmonafohmon

Page 3 of 5

2. Na Panstwa prosbe Konsultant handlowy Synthes moze asystowaé w organizaciji
zwrotu  przesyiki napedu pneumatycznego Anspach/ Waz BEZ zaworu
ograniczajgcego cisnienie (PRV) do przerébki na nastepujacy adres:

Synthes GmbH, Repairs
attn. Antonio Gruosso
Eimattstrasse 3
CH-4436 Oberdorf
Switzerland
za posrednictwem Synthes Sp. z 0.0., al. Jerozolimskie 181, 02-222 Warszawa

3. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza identyfikujgcego produkty podlegajace
zwrotowi oraz potwierdzajgcego otrzymanie niniejszego pisma.

Jesli dytrybuujecie Panstwo jakikolwiek z wymienionych produktow do innych serwiséw lub
placéwek prosimy o przekazanie tej informacii.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogta przysporzy¢ modyfikacja produktu.

Dziekujemy za uwage i wspotprace..

Synthes GmbH

Claudia Allemann Markus Wien
Field Action Manager Director Quality Assurance Operations

Cc:
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UWAGA: MODYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO

BLACKMAX-N, BLACKMAX-N-LP,
MICROMAX, MICROMAX PLUS,
XMAX, IMRI

Sekcja weryfikacyjna

d JestedSmy w posiadaniu wskazanych produktéw w magazynie; zwracana ilos¢ do
przerobki zostata udokumentowana ponizej; kopia niniejszego pisma zostata
zachowana w naszych rejestrach (Prosze podpisa¢ dokument na nastepnej stronie)

URGENT DEVICE CORRECTION DETAILS

Nr produktu | Opis llos¢ Seria #

Naped pneumatyczny Anspach / Waz
Blackmax bez zaworu ograniczajgcego cisnienie
(PRV)

Naped pneumatyczny Anspach / Waz
Micromax bez zaworu ograniczajgcego cisnienie
(PRV))

Naped pneumatyczny Anspach / Waz
Xmax bez zaworu ograniczajgcego cisnienie
(PRV)

Naped pneumatyczny Anspach / Waz
iMRI bez zaworu ograniczajgcego cisnienie
(PRV)

m] Nie posiadamy zadnych wskazanych produktow w magazynie; zwracana ilos¢ do
przerébki wynosi 0. Kopia niniejszego pisma zostata zachowana w naszych
rejestrach. (Prosze podpisa¢ dokument na nastepnej stronie)
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DANE KLIENTA

Numer klienta:
Nazwa i adres:

Potwierdzenie odpowiedzi
wypetnit(-a): (drukowanymi
literami)

Podpis i data:
(pole obowigzkowe)

Stanowisko:
(drukowanymi literami)

Numer telefonu
(wraz z nr kier. i wewn.)

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére spowodowaty podjete przez Synthes
dziatania korygujace bezpieczenstwo wyrobu medycznego. Doceniamy Panstwa wspétprace.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt fieldaction.int@synthes.com, lokalnie tel.
022-608-50-50.
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