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Do wiadomosci:
Kierownik Sali Operacyjnej
26 lutego 2015r.

PILNE POWIADOMIENIE:
WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO — R2014189
Inserter (wbijak) do tytanowych gwozdzi elastycznych (TEN)

Opis partii, numery partii i serii

Opis czesci Numer czesci Numery serii
Por. Zatacznik 1 na
359.219 stronie 5 niniejszego
powiadomienia.

Inserter (wbijak) do tytanowych
gwozdzi elastycznych (TEN)

Szanowni Panstwo,

firma Synthes GmbH inicjuje dobrowolne wycofanie wyrobu medycznego — insertera do
tytanowych gwozdzi elastycznych (TEN) (numer czesci 359.219), bedgcego czescig zestawu
elastycznych gwozdzi do implantacji ze stali nierdzewnej i tytanu. Inserter do TEN to reczny
instrument chirurgiczny utatwiajgcy wprowadzenie i przesuwanie implantu TEN w kanale
szpikowym kosci. Gwoédzdz jest mocowany w uchwycie i przesuwany w kanale poprzez
uderzanie w tylng czesci glowicy, czasem ze znaczng sitg.

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

Przyczyny wycofania produktu:

Wadliwe serie insertera (wbijaka) do tytanowych gwozdzi elastycznych (TEN) mogg ulec
ztamaniu podczas uzytkowania. Nalezy zauwazy¢, ze zwrot insertera do TEN uniemozliwi
wykonanie operacji w trybie naglym; dlatego firma Synthes GmbH nie wymaga
natychmiastowego zwrotu wadliwych produktow.

Potencjalne zagrozenia:
Jezeli inserter (wbijak) do tytanowych gwozdzi elastycznych (TEN) zlamie sie podczas
uzytkowania, istnieje mozliwo$¢ opdznienia zabiegu chirurgicznego w zwigzku z zastosowaniem

innego zestawu urazowego w celu dokohczenia zabiegu.

W najgorszym przypadku, jezeli inserter (wbijak) do tytanowych gwozdzi elastycznych (TEN)
ztamie sie podczas uzytkowania, odtamki mogg wywota¢ uszkodzenie sasiednich struktur i/lub
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uraz u uzytkownika.
Aby ograniczy¢é mozliwe ryzyko zwigzane z dalszym stosowaniem wyrobu, nalezy
przestrzega¢ nastepujacych zalecen:

1. Aby unikngé ztamania poprzecznego pretu insertera (wbijaka) do tytanowych gwozdzi
elastycznych (TEN) w wyniku uderzania, w przewodniku dotyczgcym techniki
uzytkowania DePuy Synthes (Nr dokumentu 036.000.207 DSEM/TRM/0115/0290 01/15)
uwzgledniono nastepujacy zapis na stronie 20 z 64:

.Nalezy wprowadza¢ gwodzdz recznie do miejsca ztamania za pomocg ruchéw
oscylacyjnych lub delikatnych uderzen w powierzchnie insertera (wbijaka)
przeznaczong do uderzania, uzywajgc rowkowanej czesci mtotka.”

2. Aby unikng¢ zablokowania uchwytu insertera (wbijaka) do tytanowych gwozdzi
elastycznych (TEN), DePuy Synthes zaleca (zgodnie z Instrukcjg kontroli funkciji
035.000.090 08/14):

a. Obejrzenie uchwytu insertera (wbijaka) do tytanowych gwozdzi
elastycznych (TEN) przed i po kazdym uzyciu. Wiecej informacji
dotyczacych zapobiegania takiemu zdarzeniu znajduje sie w Instrukcji
kontroli funkcji (Rozdziat 2.40).

b. Nasmarowanie uchwytu i kaniuli z tytu instrumentu przed sterylizacja
za pomocg autoklawowalnego oleju DePuySynthes (Rozdziat 2.40).

c. Pelne otwarcie i zamkniecie uchwytu bez implantéw i sprawdzenie,
czy funkcjonuje bez tarcia.

3. W razie ztamania insertera (wbijaka) do TEN podczas zabiegu, uzytkownik moze
wykorzysta¢ opcjonalng rekojes¢ typu T (numer czesci 395.380) w celu dokonczenia
zabiegu. Rekojes¢ typu T umozliwia uchwycenie implantu TEN i elastycznych gwozdzi
ze stali nierdzewnej (wymienionych jako dostepne na stronie 57 dokumentu
306.000.207). Nalezy zauwazyé, ze rekojes¢ typu T nie jest zawarta w zestawie
implantowym ani narzedziowym elastycznych gwozdzi ze stali nierdzewnej i tytanu.

Inserter (wbijak) do TEN jest wyrobem wielorazowego uzytku. Firma Synthes GmbH
przedstawia instrukcje wyraznie okreslajgcg etapy postepowania i zawierajgcg informacje,
ze nie nalezy uzywaé uszkodzonych lub nadmiernie zuzytych wyrobéw (Wazne informacije z
instrukcjg czyszczenia i sterylizacji, wersja SE_023827 Al).

Wymagane natychmiastowe dzialania klientéw:

Wedtug naszej dokumentacji Panstwa instytucja otrzymata produkty, ktérych dotyczy opisane
wycofanie. Nalezy zauwazy¢, ze zwrot produktu uniemozliwi wykonanie operacji w trybie
nagtym; dlatego firma Synthes GmbH nie wymaga natychmiastowego zwrotu wadliwych
produktow. Firma Synthes GmbH jest w trakcie opracowywania planu wymiany i odebrania
wskazanych wyrobow. Firma Synthes GmbH skontaktuje sie z Panstwem, gdy dostepne beda
produkty zastepcze.

1. Prosimy przeczytaé, wypetni¢, podpisa¢ i odesta¢ zatgczony Formulatz Potwierdzenia
(strona 4 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.
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2. Jezeli Panstwa instytucja postanowi od razu zwréci¢ produkty, wowczas nalezy zwrécic
wszystkie wadliwe produkty w ciggu 30 dni roboczych. Za zwr6cone produkty zostanie
wystawiona nota kredytowa.

3. Prosimy przekazaé niniejsze zawiadomienie wszystkim osobom w Panhstwa instytuciji,
ktére powinny zostac¢ o tym poinformowane.

4. W przypadku przekazania wadliwych wyrobéw do innej placowki nalezy skontaktowac
sie z tg placowka w celu ustalenia sposobu odestania wyrobu, jezeli ma to zastosowanie.

5. Prosimy pamieta¢ o tym zawiadomieniu do czasu zwrdcenia wszystkich produktéw
wymienionych ponizej do firmy Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0.

6. Prosimy o zachowanie kopii niniejszego powiadomienia.

Informacje te przekazujemy réwniez wtasciwym organom rejestracyjnym.

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci zwigzane z niniejszym wycofaniem wyrobu
medycznego i prosimy o postepowanie zgodnie z naszymi zaleceniami. W przypadku
jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z konsultantem handlowym firmy DePuy Synthes lub pod
numerem tel. 22 237 82 81.

Dziekujemy za uwage i wspotprace z Panstwa strony.

Synthes GmbH

Pierre van lwaarden Charles Goldberg
Specjalista ds. dziatan terenowych Dyrektor globalny, zarzadzanie skargami
DWw:
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO — R2014189
Inserter do tytanowych gwozdzi elastycznych (TEN)

Opis czesci / Numer czesci

Opis czesci Numer czesci Numery serii
Por. Zatgcznik 1 na
359.219 stronie 5 niniejszego
powiadomienia.

Inserter do tytanowych gwozdzi
elastycznych (TEN)

[] Zlokalizowali$my wskazany produkt w naszym zapasie i przyjmujemy do wiadomosci potencjalne
zagrozenia zwigzane z jego dalszym uzywaniem. Nasza instytucja bedzie nadal uzywata insertera
(wbijaka) do TEN az do udostepnienia produktéw zastepczych. Powyzej prosze podac liczbe
produktéw i ich numery serii.

[l Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informacji. Nasza instytucja nie bedzie juz uzywata insertera
(wbijaka) do TEN, a liczbe produktéw do zwrotu podano powyze;.

[l Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informacji, lecz nie zidentyfikowalismy zadnego wskazanego
produktu w naszym zapasie.

Prosze podaé LICZBE PRODUKTOW i ich numery serii:

Imie i nazwisko/tytut (drukowanymi literami):

Adres:

Nr telefonu:

Podpis i data:

Prosze wypetnic te strone i zwrécic¢ jg do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. na adres e-
mail gkolodzi@its.injcom lub fax 22 237 82 82. W przypadku pytan prosze o kontakt tel. 22 238 82
81.
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Uwaga: W przypadku uzupetniania FORMULARZA POTWIERDZENIA w imieniu wiecej niz jednej
placéwki i/lub osoby, prosimy wyraznie wskazac¢ imie, nazwisko i adres placéwki i/lub osoby na tej stronie
powiadomienia.

Zalacznik 1: Opis czesci, numer czesci i serii wyrobéw objetych wycofaniem

Opis Numer
produktu czesci Numery serii

1041381 | 1866386 | 3033461 | 3341163 | 3659645 | 7836658 | 8009427 | 8335585 | 8963230

1044538 | 1870747 | 3033463 | 3354265 | 3697518 | 7841025 | 8009534 | 8391480 | 9005840

1044543 | 1876261 | 3033464 | 3367964 | 3747212 | 7854778 | 8011027 | 8404433 | 9008515

1049467 | 1883898 | 3051190 | 3382582 | 3747213 | 7881769 | 8011670 | 8435040 | 9025182

1050163 | 1904339 | 3051192 | 3382583 | 3757845 | 7918165 | 8012109 | 8452527 | 9049487

1054475 | 1909053 | 3054608 | 3410332 | 3799878 | 7938451 | 8012353 | 8472079 | 9060725

1060406 | 1915684 | 3069566 | 3416289 | 3799879 | 7947886 | 8012925 | 8509639 | 9135455

1067580 | 1929358 | 3084637 | 3421170 | 7502541 | 7978769 | 8013244 | 8523545 | 9154680

1072252 | 1930996 | 3157118 | 3430483 | 7505411 | 8000136 | 8014068 | 8547587 | 9175932

1076271 | 1984492 | 3163015 | 3439931 | 7528425 | 8001688 | 8014078 | 8567000 | 9175933

1084477 | 3007469 | 3174430 | 3469282 | 7559128 | 8001981 | 8014654 | 8597291 | 9180263

Inserter 1095154 | 3009607 | 3191673 | 3481505 | 7565990 | 8002518 | 8015540 | 8603411 | 9256642
Eagr']lg\'fv)ygﬁ 1095607 | 3009608 | 3201613 | 3490699 | 7569265 | 8002635 | 8015605 | 8618461 | ASLA417
awordzi | 399219 | 1121876 | 3000609 | 3212524 | 3493588 | 7579554 | 8003920 | BO5831 | 8641964 | ABLAQOL
elastycznych 1370583 | 3009705 | 3216811 | 3497030 | 7601112 | 8004538 | 8016063 | 8683130 | ABMAG4S
(TEN) 1641700 | 3012049 | 3232929 | 3500538 | 7613278 | 8004646 | 8024536 | 8715577 | ASMB744

1659298 | 3012051 | 3242298 | 3504996 | 7630964 | 8005179 | 8041357 | 8728731 | ASBNAO025

1806500 | 3015867 | 3242304 | 3505016 | 7638091 | 8005539 | 8073091 | 8752503 | ASNA430

1809277 | 3015868 | 3262318 | 3512716 | 7653257 | 8006103 | 8088552 | 8775453 | ASNBO79

1811056 | 3015871 | 3279603 | 3512719 | 7676496 | 8006214 | 8119783 | 8808780
1811059 | 3020670 | 3301003 | 3522547 | 7676498 | 8007139 | 8192989 | 8820230
1813897 | 3024883 | 3309017 | 3582512 | 7715933 | 8007472 | 8204902 | 8820233
1813900 | 3024884 | 3318766 | 3614349 | 7742544 | 8008046 | 8214803 | 8820236
1822602 | 3024885 | 3325262 | 3614350 | 7742550 | 8008261 | 8225088 | 8831173
1833602 | 3028152 | 3325269 | 3626055 | 7774633 | 8008896 | 8232469 | 8857770
1840151 | 3030399 | 3325271 | 3658126 | 7791412 | 8009205 | 8277706 | 8878816
1849650 | 3030409 | 3325276 | 3658127 | 7810715 | 8009363 | 8311439 | 8902914
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