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Do wiadomosci:

Kierownik sali operacyjnej
Lipiec 2016

PILNE: INFORMACJA ZEWNETRZNA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA
Sruby blokujace Stardrive® @ 2,4 mm,
samogwintujace, o diugosci 12 mm, TAN
426750 — wycofanie produktu

Tabela 1: Opis czesci, numery czesci i partii

. . Numery Numery . . . Koncowka
Opisy czesci ] N Rysunek Srednica | Dlugos¢ | Kolor i
czesci partii sSruby
Sruba blokujgca
Stardrive® @ 2,4 9744302,
samognv]vrirr:'tujaca, 412.812 zzggggg s 2,4 mm 12 mm | Zielony | Samogwintujgca
o diugosci 12 9746853
mm, TAN
Sruba blokujaca
Stardrive® @ 2,4
mr,n' , 412.812S 9775771, ot 2,4 mm 12 mm | Zielony | Samogwintujgca
samogwintujgca, 9724771
o diugosci 12
mm, TAN

Szanowni Panstwo!

Firma Synthes GmbH inicjuje procedure wycofania produktu dotyczgcg powyzszych numerow
czesci i partii Srub blokujgcych Stardrive® @ 2,4 mm, samogwintujgcych, o dtugosci 12 mm,
TAN, stanowigcych czes¢ nastepujgcych systemow:

System LCP 2,4 do nasady dalszej kosci promieniowej
System LCP 2,4 Compact Hand 2.4

System LCP 2,4 Compact Foot 2.4

Ptytki blokujgce 2,4/2,7 mm do kosci stepu

Przyczyny wycofania wyrobu:

Zgtoszono, iz okreslone partie srub blokujgcych Stardrive® @ 2,4 mm, samogwintujgcych, o
dtugosci 12 mm, TAN, mogg ulec ztamaniu na odcinku miedzy tbem a trzonkiem. Wynika to
ze zbyt bliskiego umiejscowienia szyjki i elementu StarDrive, co powoduje powstanie zbyt
waskiej Scianki miedzy szyjkg a wkretakiem.

Potencjalne zagrozenia:

Jesli doszioby do ztamania sruby na odcinku miedzy jej tbem a trzonem podczas jej
wprowadzania lub wyjmowania, mogtoby dojs¢ do opdznienia zabiegu spowodowanego
koniecznoscig usuniecia trzonu lub fragmentu z kosci przez chirurga. U pacjentow o twardych
kosciach wystepuje wieksze ryzyko ztamania sie Sruby. Usuwanie fragmentéw moze
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doprowadzi¢ do uszkodzenia kosci. Ponadto wystajgcy fragment moze doprowadzi¢ do
niepozadanej reakcji tkanek lub podraznienia tkanki miekkiej.

Istnieje prawdopodobienstwo, ze sruba blokujgca mogtaby posiadaé czesciowo oddzielony,
ztamany lub ostabiony fragment miedzy tbem a trzonem, ktéry moze pozostaé niezauwazony
podczas wprowadzania sruby. Przewiduje sie, ze czesciowo ztamany lub pekniety wyréb
bedzie widoczny na obrazie rentgenowskim; istnieje jednak prawdopodobiehAstwo, ze
uszkodzenie pozostanie niezauwazone, a w takim przypadku u pacjenta moze pojawic¢ sie bol
w pozniejszym czasie spowodowany ztamanym lub poluzowanym wyrobem. W najgorszym
przypadku u pacjenta moze dojs¢ do nieprawidtowego zrosniecia sie kosci/braku zrostu, co
moze doprowadzi¢ do koniecznosci przeprowadzenia zabiegu rewizyjnego, jesli nie doszto do
zagojenia lub usuniecia wyrobu, jesli dojdzie do zagojenia. Nalezy zauwazy¢, Zze konstrukcje
zwykle obejmujg wiecej niz jeden rozmiar i/lub typ Sruby, co ogranicza ryzyko ztamania in
situ.

Wymagane natychmiastowe dziatania klientéw:

Sruby blokujgce Stardrive® @ 2,4 mm, samogwintujgce, o diugosci 12 mm, TAN, sg zbyt
mate, by byty opatrzone numerem czesci lub partii. W zwigzku z tym zwracamy sie z prosbg
0 usuniecie i zwrot wszystkich niezapakowanych $rub blokujgcych Stardrive® & 2,4 mm,
samogwintujgcych, o dtugosci 12 mm, TAN, znajdujgcych sie w Panstwa zestawach wraz z
wszelkimi Srubami zapakowanymi w opakowania oryginalne o numerach czesci i partii
wymienionych powyzej.

Z naszej dokumentacji wynika, ze mogg Panstwo posiadac produkt, ktorego dotyczy niniejsze
wycofanie lub uzytkowaé¢ wadliwe produkty z wypozyczonego zestawu.

Nalezy podjg¢ nastepujgce dziatania:

1. Prosimy o natychmiastowe sprawdzenie zapasOw oraz zidentyfikowanie i poddanie
kwarantannie wszystkich produktéw wymienionych powyzej w sposéb zapewniajgcy
brak mozliwosci uzycia wycofywanych produktow. Ponadto zwracamy sie o usuniecie
wszystkich  niezapakowanych sSrub  blokujgcych ~ Stardrive® & 2,4 mm,
samogwintujgcych, o dlugosci 12 mm, TAN, znajdujgcych sie w zestawach, ktérych
dotyczy niniejsza informacja.

2. Prosimy przeczytaé, wypetnic¢, podpisac i odesta¢ zatgczony Formularz Potwierdzenia
(strona 3 niniejszego pisma) do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. zgodnie z
instrukcjami podanymi na Formularzu Potwierdzenia, w ciggu 5 dni roboczych od dnia
otrzymania niniejszego zawiadomienia.

3. Prosimy o mozliwie jak najszybszy zwrot wszystkich produktow objetych wycofaniem,
jednak nie pozniej niz w ciggu 30 dni roboczych. Za zwrdocone produkty zostanie
wystawiona nota kredytowa.

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

5. W przypadku przekazania wadliwych produktow do innej placowki nalezy
skontaktowac sie z tg placéwka w celu ustalenia sposobu odestania wyrobu.

6. Prosimy pamietac¢ o tym powiadomieniu do czasu zwrécenia wszystkich produktow
wymienionych ponizej do firmy Johnson & Johnson Poland Sp. z o.
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7. Prosimy o zachowanie kopii niniejszego powiadomienia.

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci zwigzane z niniejszg procedurg wycofania
wyrobu medycznego i dziekujemy za wspdtprace w zwigzku z naszg prosbg. W przypadku
jakichkolwiek pytah prosimy o niezwtoczny kontakt z konsultantem handlowym firmy DePuy
Synthes.

Dziekujemy za uwage i wspotprace z Panstwa strony.

DePuy Synthes

Anne Brisson

Starszy specjalista ds. zapewnienia
jakosci,

bezpieczenstwa i wlasciwosci produktéw
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
PILNE: INFORMACJA ZEWNETRZNA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA
Sruby blokujace Stardrive® @ 2,4 mm,samogwintujace, o dtugosci
12 mm, TAN 426750 — wycofanie produktu

Opis czesci, numery czesci i partii

. L. Numery Numery . . .. Koncoéwka
Opisy czesci .. N Rysunek Srednica | Dlugos¢ | Kolor )
czesci partii sSruby
Sruba blokujgca
Stardrive® @ 2,4 9744302,
mm, 9946065, & _ . L
L 412.812 bR 2,4 mm 12 mm | Zielony | Samogwintujgca
samogwintujgca, 9699702,
o dtugosci 12 9746853
mm, TAN
Sruba blokujgca
Stardrive® @ 2,4
mm, 9775771, - . ) o
L 412.812S - 2,4 mm 12 mm | Zielony | Samogwintujgca
samogwintujgca, 9724771
o dtugosci 12
mm, TAN

Istotna uwaga: Sruby blokujgce Stardrive® @ 2,4 mm, samogwintujgce, o diugosci 12 mm, TAN, sg zbyt mate, by byly
opatrzone numerem czesci lub partii. W zwigzku z tym zwracamy sie z prosbg o usuniecie i zwrot wszystkich niezapakowanych
Srub blokujgcych Stardrive® @ 2,4 mm, samogwintujgcych, o dtugosci 12 mm, TAN, znajdujgcych sie w Panstwa zestawach
wraz z wszelkimi Srubami zapakowanymi w opakowania oryginalne o numerach czesci i partii wymienionych powyze;j.

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

[ ] Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informacji, lecz nie zidentyfikowalismy zadnego wskazanego
produktu w naszych zapasach.

ZWRACANE WYROBY (w tym ich ilo$¢)

Imie i nazwisko/tytut (drukowanymi literami)

Adres:

Numer telefonu:

Podpis i data:

Prosze wypeknic¢ te strone i zwrécic¢ 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 uzupetniania FORMULARZA POTWIERDZENIA w imieniu wiecej niz jednej

placowki i/llub osoby, prosimy wyraznie wskaza¢ imie, nazwisko i adres placowki i/lub osoby na
tej stronie powiadomienia.
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	Proszę wypełnić tę stronę i zwrócić ją do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o. na adres e-mail gkolodzi@its.jnjcom lub fax 22 237 82 82. W przypadku pytań proszę o kontakt tel. 22 238 82 81.
	Uwaga: W przypadku uzupełniania FORMULARZA POTWIERDZENIA w imieniu więcej niż jednej placówki i/lub osoby, prosimy wyraźnie wskazać imię, nazwisko i adres placówki i/lub osoby na tej stronie powiadomienia.



