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Do wiadomosci:
Kierownik sali operacyjnej

Grudzien 2015

PILNE POWIADOMIENIE:
WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO — R2015077
Uniwersalne gwozdzie udowe

Opis czesci, numery czesci i partii

Opis czesci Numer czesci | Numery partii
SUN - Uproszczony ,ulnlwersalny gwoz.dz udowy, & 11,0 272136 2126916
mm, dtugos¢ 360 mm, stal nierdzewna
Uniwersalny gwozdz udowy_, @ 12,0 mm, dlugosc 380 mm, 274.220 2092149
stal nierdzewna
Uniwersalny gwozdz udowy_, @ 10,0 mm, dtugosc 380 mm, 274.020 2075226
stal nierdzewna
Uniwersalny gwozdz udowy_, @ 11,0 mm, dlugosc 400 mm, 274.130 2191091
stal nierdzewna

Szanowni Panstwo,

Synthes GmbH rozpoczyna procedure dobrowolnego wycofania wyrobu medycznego
dotyczacg uniwersalnych gwozdzi udowych o powyzszych numerach czesci i partii.
Gwozdzie srédszpikowe sg przeznaczone do tymczasowego zespolenia i stabilizacji kosci
diugich w réznych obszarach anatomicznych, takich jak blizszy koniec kosci udowej, trzon
kosci udowej, kos¢ piszczelowa i kos¢ ramienna.

Z naszej dokumentacji wynika, ze mogg Panstwo posiada¢ wyrdb, ktérego dotyczy niniejsze
wycofanie wyrobu lub uzytkowaé¢ wadliwe produkty z wypozyczonego zestawu.

Przyczyny wycofania wyrobu:

Stwierdzono, ze wymienione powyzej Uniwersalne gwozdzie udowe nie zostaly wygiete
zgodnie ze specyfikacja.

Potencjalne zagrozenia:
W przypadku gdy niezgodny ze specyfikacjami gwozdz udowy znajdzie sie na sali

operacyjnej, moze dojs¢ do opdznienia zabiegu, jesli chirurg bedzie musiat dokona¢ wymiany
gwozdzia, prawdopodobnie na gwdzdz o innym rozmiarze, aby dokohczy¢ zabieg.
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Jesli personel na sali operacyjnej nie zauwazy braku zgodnosci przed wprowadzeniem
gwozdzia i bedzie on implantowany, chirurg moze napotkac trudnosci podczas wprowadzania
gwozdzia. Najprawdopodobniej chirurg musiatby usungé czesciowo wprowadzony gwozdz i
dokona¢ oceny sytuacji. Je$li jednak chirurg bedzie kontynuowat wprowadzanie prostego
gwozdzia do kanatu szpikowego, moze to skutkowaé ztamaniem kosci i opdznieniem
zabiegu.

Wymagane natychmiastowe dziatania klientow:

1. Prosimy o natychmiastowa zidentyfikowanie i poddanie kwarantannie wszystkich
nieuzytych wyrobow wymienionych powyzej w sposéb zapewniajgcy brak mozliwosci
uzycia wycofywanych wyrobow.

2. Prosimy o wypetnienie Formularza Potwierdzenia (strona 3 niniejszego pisma),
wskazujgc identyfikacje produktu objetego wycofaniem poprzez zaznaczenie
odpowiedniego pola. Prosimy rowniez o podanie numeru odnalezionych wyrobdéw i ich
numerdw partii. Prosimy o podanie Panstwa imienia i nazwiska, adresu i numeru
telefonu we wskazanych miejscach oraz podpisanie dokumentu.

3. Prosimy o mozliwie jak najszybszy zwrot do Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0. UL
Szyszkowa 20 02-285 Warszawa wszystkich wyrobow objetych wycofaniem, jednak
nie poézniej niz w ciggu 30 dni roboczych. Za zwrocone wyroby zostanie wystawiona
nota kredytowa.

4. Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom w Panstwa
instytucji, ktére powinny zostaé o tym poinformowane.

5. W przypadku przekazania wadliwych wyrobow do innej placowki nalezy skontaktowaé
sie z tg placowka w celu ustalenia sposobu odestania wyrobu.

6. Prosimy pamietac¢ o tym powiadomieniu do czasu zwrécenia wszystkich wyrobéw
wymienionych ponizej do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0..

7. Prosimy o zachowanie kopii niniejszego powiadomienia.
Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci zwigzane z niniejszg procedurg wycofania
wyrobu medycznego i dziekujemy za wspotprace w zwigzku z naszg prosba. W przypadku
jakichkolwiek pytan prosimy o niezwtoczny kontakt Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel

22 237 82 81.

Dziekujemy za uwage i wspotprace z Panstwa strony.

DePuy Synthes
Pierre van lwaarden David Carvin
Specjalista ds. dziatan zewnetrznych Kierownik ds. jakosci
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
PILNE POWIADOMIENIE:
WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO - R2015077
Uniwersalne gwozdzie udowe

Opis czesci, numery czesci i partii

Opis czesci Numer czesci | Numery partii
SUN - Uproszczony ’u’nlwersalny gwoz.dz udowy, & 11,0 272136 2126916
mm, dtugos¢ 360 mm, stal nierdzewna
Uniwersalny gwozdz udowy_, @ 12,0 mm, dlugosc 380 mm, 274.220 2092149
stal nierdzewna
Uniwersalny gwozdz udowy_, @ 10,0 mm, dtugosc 380 mm, 274.020 2075226
stal nierdzewna
Uniwersalny gwozdz udowy_, @ 11,0 mm, dtugosc 400 mm, 274130 2191091
stal nierdzewna

[ ] Stwierdzilismy wystepowanie wymienionego wyroby w naszych zapasach; zwracana ilo$¢ zostata
udokumentowana ponizej.

[] Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informaciji, lecz nie zidentyfikowali$my zadnego wskazanego
wyrobu w naszych zapasach.

ZWRACANE WYROBY (w tym ich iloS¢)

Imie i nazwisko/tytut (drukowanymi literami):

Adres:

Numer telefonu:

Podpis i data:

Prosze wypetni¢ te strone i zwréci¢ jg do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. na adres e-mail
gkolodzi@its.jnjcom lub fax 22 237 82 82. W przypadku pytan prosze o kontakt tel. 22 238 82 81.

Uwaga: w przypadku wypetniania Formularza Potwierdzenia w imieniu wiecej niz jednej

placéwki i/lub osoby fizycznej, prosimy o wyrazne wskazanie nazwy oraz adresu placéwki i/lub
imienia i nazwiska osoby fizycznej na stronie 3 niniejszego powiadomienia.
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