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Nr wyrobu Opis wyrobu Nr Lot

QD8-2SB-C-8F |Frez kula, karbidowy, rowkowany, & 2.0 mm, standardowy, 8 Patrz zatgczona lista
splotowy, do nasadek QD8

QDB8-4B-C-10F |Frez kula, karbidowy, rowkowany, & 4.0 mm, 10 splotowy, do Patrz zatgczona lista
nasadek QD8

QD8-5B-C-10F |Frez kula, karbidowy, rowkowany, & 5.0 mm, 10 splotowy, do Patrz zatgczona lista
nasadek QD8

QD8-7B-C-14F |Frez kula, karbidowy, rowkowany, & 7.0 mm, 14 splotowy, do Patrz zalgczona lista
nasadek QD8

S-15DRMC Frez karbidowy, bgbnowy, cylindryczny, @ 1.5 mm, dtugos¢ gtowicy |Patrz zataczona lista
7.5 mm, do nasadek SHORT

S-15DRMC-L 1 Frez karbidowy, bebnowy, cylindryczny, & 1.5 mm, dtugos¢ Patrz zataczona lista
gtowicy 7.5 mm, wydtuzony 25 mm, do nasadek SHORT

S-1B-C Frez kula, karbidowy, rowkowany, & 1.0 mm, przedtuzony dtugos¢, |Patrz zataczona lista
do nasadek SHORT

S-1SB-C Frez kula, karbidowy, rowkowany, & 1.0 mm, dtugosc standardowa, |Patrz zataczona lista
do nasadek SHORT

S-2B-C Frez kula, karbidowy, rowkowany, & 2.0 mm, przedtuzony dtugos¢, |Patrz zataczona lista
do nasadek SHORT

S-2SB-C Frez kula, karbidowy, rowkowany, & 2.0 mm, dtugosc standardowa, |Patrz zataczona lista
do nasadek SHORT

S-3B-C Frez kula, karbidowy, rowkowany, & 3.0 mm, przedtuzony dtugo$¢, |Patrz zataczona lista
do nasadek SHORT

S-3SB-C Frez kula, karbidowy, rowkowany, & 3.0 mm, dtugosc standardowa, |Patrz zataczona lista
do nasadek SHORT

S-4B-C Frez kula, karbidowy, rowkowany, & 4.0 mm, dtugosc standardowa, |Patrz zataczona lista
do nasadek SHORT

S-4BL-C Frez kula, karbidowy, rowkowany, & 4.0 mm, wydtuzony 27 mm, do |Patrz zatagczona lista
nasadek SHORT

S-5B-C Frez kula, karbidowy, rowkowany, @ 5.0 mm, dtugosc standardowa, |Patrz zataczona lista
do nasadek SHORT

S-6B-C Frez kula, karbidowy, rowkowany, @ 6.0 mm, dtugosc standardowa, |Patrz zataczona lista
do nasadek SHORT

S-7B-C Frez kula, karbidowy, rowkowany, @ 7.0 mm, dtugosc standardowa, |Patrz zataczona lista

do nasadek SHORT
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Szanowni Klienci,

Informujemy, ze firma Synthes GmbH jako autoryzowany przedstawiciel Anspach® dobrowolnie
zainicjowata process wycofania z rynku wyrobu medycznego — Frez karbidowy do nasadek SHORT
Anspach®, loty wymienione na zatagczonej liscie.

Z podsianych przez Synthes danych wynika, ze mozecie by¢ Panstwo w posiadaniu wyrobow
objetych niniejszych wycofaniem.

Opis problemu:

Laserowy znacznik potozenia znajdujacy sie na krotkim frezie thgcym karbidowym firmy Anspach®
nie spetnia specyfikacji, co skutkuje jego ustawieniem w kierunku dalszej czesci tozyska nasadki i
moze w nastepstwie prowadzi¢ do ztamania frezu thgcego.

Potencjalne ryzyko:

Rozpoznano potencjalne szkody zwigzane ze ztamaniem frezu tnacego, w tym: zranienie
uzytkownika, powtdérny zabieg operacyjny zwigzany z usunieciem pozostatosci, uszkodzenie tkanek
miekkich zwigzanych z usuwaniem pozostatych fragmentéw oraz wydtuzenie zabiegu operacyjnego.

Podejmowane dziatania:

1. Prosimy o natychmiastowe zidentyfikowanie i kwarantanne wszystkich niewykorzystanych
produktdow zgodnych z powyzszg listg w sposéb gwarantujacy, ze objete wycofaniem
produkty nie bedg uzywane.

2. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza potwierdzajgcego otrzymanie niniejszego
pisma. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem lub pocztg elektroniczng do lokalnego
przedstawicielstwa firmy DePuySynthes w ciggu 5 dni roboczych od daty otrzymania
niniejszego powiadomienia.

3. Nalezy zwroci¢ wszystkie produkty objete niniejszym wycofaniem w ciggu 30 dni roboczych.
Za zwrocony towar zostanie wystawiona faktura korygujaca.

4. Prosze przekazac niniejszg zawiadomienie do wszystkich oséb w szpitalu, ktére powinny
by¢ poinformowane.

5. Jesli jakikolwiek produkt wymieniony ponizej byt przekazywany do innego zakfadu opieki
zdrowotnej, prosimy o kontakt w tym zaktadem w celu organizacji zwrotu,

6. Procedura wycofania zostanie zamknieta dopiero, jak wszystkie produkty wymienione
ponizej zostang zwrécone do Synthes GmbH.

7. Nalezy zachowac kopie niniejszego zawiadomienia.

Odpowiednie organy nadzoru zostaty powiadomione. Synthes jako autoryzowany przedstawiciel
Anspach® dobrowolnie przystapit do akcji wycofania z rynku wyrobu medycznego.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynika¢ z powyzszych dziatan i dziekujemy za
Panstwa wspotprace. W razie pytan, prosze skontaktowac sie z lokalnym Konsultantem ds. sprzedazy
DePuy Synthes.

Dziekujemy za Panstwa uwage i wspotprace.

Synthes GmbH

Claudia Allemann Markus Wien
Field Action Manager Director Quality Assurance Operations
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UWAGA: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO R2013803

Frez karbidowy do nasadek SHORT Anspach®

Sekcja weryfikacyjna

Nr wyrobu Nr Lot Nr wyrobu Nr Lot
QD8-2SB-C-8F patrz lista S-2SB-C patrz lista
QD8-4B-C-10F patrz lista S-3B-C patrz lista
QD8-5B-C-10F patrz lista S-3SB-C patrz lista
QD8-7B-C-14F patrz lista S-4B-C patrz lista
S-15DRMC-L patrz lista S-4BL-C patrz lista
S-15DRMC patrz lista S-5B-C patrz lista
S-1B-C patrz lista S-6B-C patrz lista
S-1SB-C patrz lista S-7B-C patrz lista
S-2B-C patrz lista - -

L] JesteSsmy w posiadaniu wskazanych produktéw w magazynie, zwracane iloS¢ zostaty
udokumentowane ponizej, a kopia niniejszego pisma zostata zachowana w naszych
rejestrach.

] Nie posiadamy zadnych wskazanych produktow w magazynie; zwracana ilos¢ wynosi 0.
Kopia niniejszego pisma zostata zachowana w naszych rejestrach.

ZWRACANE WYROBY (wtgcznie z ilosciami): i/lub uwagi:

Nazwa szpitala:

Nazwisko/stanowisko (drukowanymi literami)

Nr tel.:

Podpis i data:
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List wyrobdéw i nr lot, ktérych dotyczy wycofanie:

Materiat Opis materiatu Nr partii

S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY B253007651
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY B353010823
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY D183034653
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY D373039456
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY D503042788
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY E333053785
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY E393055855
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY E333053785
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY E393055944
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY E473058131
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY B133005996
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY B353010823
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY B133005996
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY B253007651
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY F023059698
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY F046008800
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY B133005996
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY B253007651
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY B353010823
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY E393055855
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY F023059698
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY E473058131
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY E393055855
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY F476012136
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY F046008800
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY F483072095
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY (G253080927
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY G046013969
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY F483072095
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY G313082440
S-15DRMC 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY G363083948
S-15DRMC-L | 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY, BEBNOWY E153048481
S-15DRMC-L | 1.5MM X 7.5MM FREZ KARBIDOWY CYLINDRYCZNY, BEBNOWY G056014030
S-1B-C 1MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY F103059333
S-1B-C 1MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY G026013661
S-1B-C 1MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY E103059333
S-1SB-C 1MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E183049898
S-1SB-C 1MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E163049213
S-1SB-C 1MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E263052407
S-1SB-C 1MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E183049898
S-1SB-C 1MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E163049213
S-1SB-C 1MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E183049898
S-1SB-C 1MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E263052407
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZONY B403012550
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S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY B453013945
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZONY C053014937
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZONY C273023094
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY C303024324
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY C443026232
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY C513029760
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZONY D063031943
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZONY D213035485
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZONY D193034890
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY D383039657
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY D213035485
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZONY E023043412
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY E293053152
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY E023043412
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY E293053152
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY G223078543
S-2B-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY E023043412
S-2SB-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E293052911
S-2SB-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E403056210
S-2SB-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY 335859
S-2SB-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY F083061993
S-2SB-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E293052911
S-2SB-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E403056210
S-2SB-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY G043074760
S-2SB-C 2MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY F083061993
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZONY B383012010
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZONY B463014362
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY B453013962
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY B463014362
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY C313017460
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZONY C383026166
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZONY D053031196
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZONY D153033593
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY D053031196
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY D213034980
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY D233035926
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZONY E043045226
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZONY E093046859
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZONY E223051311
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY G083075741
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY G243080666
S-3B-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDLUZONY E223051311
S-3SB-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY C073015750
S-3SB-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY C163019559
S-3SB-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY C293023851
S-3SB-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY C433027411
S-3SB-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E193049913
S-3SB-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E353055022
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S-3SB-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E193049913
S-3SB-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY F456011604
S-3SB-C 3MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E193049913
S-4B-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY C123014361
S-4B-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY C263021273
S-4B-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E303052507
S-4B-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY F133061458
S-4B-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E303052507
S-4B-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY G023074168
S-4B-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY F133061458
S-4B-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY (G213080022
S-4B-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY (G213080023
S-4B-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY (293082309
S-4B-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY (323082926
S-4B-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E303052507
S-4B-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY (383084288
S-4BL-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZ. 27 MM C023014787
S-4BL-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZ. 27 MM D163034199
S-4BL-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZ. 27 MM D423040825
S-4BL-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZ. 27 MM E083046345
S-4BL-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZ. 27 MM E333054375
S-4BL-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZ. 27 MM B283009811
S-4BL-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZ. 27 MM E083046345
S-4BL-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZ. 27 MM D423040825
S-4BL-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZ. 27 MM E333054375
S-4BL-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZ. 27 MM D423040825
S-4BL-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZ. 27 MM G253080939
S-4BL-C 4MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY, PRZEDtUZ. 27 MM D423040825
S-5B-C 5MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY B463014365
S-5B-C 5MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY B053003293
S-5B-C 5MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY B463014365
S-5B-C 5MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY B453014364
S-5B-C 5MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY C123014613
S-5B-C 5MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY C143019328
S-5B-C 5MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E243051463
S-5B-C 5MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E233051108
S-5B-C 5MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E243051463
S-5B-C 5MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E233051108
S-5B-C 5MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY F466011696
S-5B-C 5MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY G016013492
S-5B-C 5MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E233051108
S-5B-C 5MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY (G293081320
S-6B-C 6MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY C033016270
S-6B-C 6MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY C503029501
S-6B-C 6MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY D463041744
S-6B-C 6MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY D513043069
S-6B-C 6MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY E093046617
S-6B-C 6MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY 335962
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S-6B-C 6MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY F043061133
S-6B-C 6MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY F456011474
S-6B-C 6MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY F043061133
S-6B-C 6MM FREZ KARBIDOWY KULA, ROWKOWANY D463041744
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