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PILNE POWIADOMIENIE:
WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO - R930229
Uniwersalna tadowarka akumulatoréw Il (UBC II)

Opis czesci, numery czesci i seryjne

Opis czesci Numer czesci Numery seryjne

Uniwersalna tadowarka akumulatoréw 11 (UBC II) 05.001.204 10615 do 12616

Szanowni Panstwo,

Synthes GmbH wszczyna procedure wycofania (usuniecia) wyrobu medycznego w odniesieniu do
okreslonych numerow seryjnych (wymienionych powyzej) uniwersalnej tadowarki akumulatoréw Il (UBC II),
numer czeéci 05.001.204. UBC Il stuzy do tadowania i/lub kondycjonowania zatwierdzonych akumulatoréw i
modutéw zasilania Synthes.

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

Przyczyny wycofania wyrobu:

tadowarka UBC Il (numer czesci 05.001.204, numery seryjne podane powyzej) posiada komponent, ktéry
moze przedwczesnie ulec awarii ze wzgledu na wade produkcyjng. Je$li komponent ulegnie awarii,
oprogramowanie wbudowane tadowarki wykrywa usterke i uniemozliwia fadowanie akumulatoréw. Niebieska
dioda LED z przodu tadowarki zacznie migaé, aby wskazaé, ze wyréb nalezy wysta¢ do naprawy zgodnie z
instrukcjg uzytkowania.
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Potencjalne zagrozenia:

Jesli dojdzie do awarii komponentu, oprogramowanie wbudowane wyrobu spowoduje przej$cie tadowarki
UBC Il do ,trybu bezpiecznego”, ktéry uniemozliwi tadowanie akumulatoréw; moze to potencjalnie
doprowadzi¢ do opdznienia zabiegu.

Do dnia dzisiejszego nie zgtoszono zdarzen niepozgdanych zwigzanych z tym brakiem zgodnosci.
Wymagane natychmiastowe dziatania klientow:

Nasza dokumentacja wskazuje, ze Panstwa placowka posiada produkt, ktérego dotyczy niniejsze wycofanie
(usuniecie).

Nie jest konieczne zwracanie tadowarki UBC Il, chyba ze widoczna jest niebieska migajaca dioda
wskazujgca na koniecznos¢ przeprowadzenia serwisu. Nalezy dokona¢ kontroli tadowarek, aby upewni¢
sie, ze dziatajg zgodnie z instrukcjg uzytkowania (DSUS_PWT_0514_0019).

Jesli tadowarka akumulatoréw ulegta awarii i widoczna jest niebieska migajgca dioda, nalezy skontaktowac
sie z lokalng jednostkg sprzedazy DePuy Synthes w celu dokonania zwrotu wyrobu oraz zorganizowania jego
naprawy lub wymiany.

Ponadto prosimy o przeprowadzenie nastepujacych dziatan:

1. Prosimy o natychmiastowe =zidentyfikowanie i poddanie kwarantannie wszystkich dziatajgcych
wadliwie produktéw wymienionych powyzej w sposOb zapewniajgcy brak mozliwosci uzycia
wycofywanych produktéw.

2. Prosimy przeczyta¢, wypetni¢, podpisa¢ i odesta¢ zatgczony Formularz 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.

3. Prosimy o mozliwie jak najszybszy zwrot wszystkich produktéw objetych wycofaniem, jednak nie
pdzniej niz w ciggu 30 dni roboczych. Za zwrdcone wyroby zostanie wystawiona nota kredytowa.

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

5. W przypadku przekazania wadliwych produktéw do innej placéwki nalezy skontaktowac sie z tg
placéwka w celu dokonania zwrotu wyrobu oraz zorganizowania jego naprawy lub wymiany.

6. Prosimy pamieta¢ o tym powiadomieniu do czasu zwrécenia wszystkich produktéw wymienionych
ponizej do firmy Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. .

7. Prosimy o zachowanie kopii niniejszego powiadomienia.
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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 wspétprace z Panstwa strony.

DePuy Synthes

David Carvin
Kierownik ds. jakosci

DW:
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
PILNE POWIADOMIENIE:
WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO - R930229
Uniwersalna tadowarka akumulatorow Il (UBC II)

Opis czesci, numery czesci i seryjne

Opis produktu Numer czesci Numery
seryjne
Uniwersalna tadowarka akumulatoréw Il (UBC 1) 05.001.204 10615 do 12616

|:| Stwierdzilismy wystepowanie wymienionych produktéw w naszych zapasach, wszystkie z nich dziatajg
prawidtowo; ilo$¢ i numery seryjne zapisano ponize;.

|:| Stwierdzilismy wystepowanie wymienionych produktéw w naszych zapasach, niektére z nich posiadajg
opisang usterke; ilos¢ i numery seryjne zapisano ponizej.

|:| Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informacji, lecz nie zidentyfikowaliSmy zadnego wskazanego
produktu w naszych zapasach.

llosci i numery seryjne produktéw poddanych kontroli:

Produkt dziatajgcy wadliwie
(migajaca niebieska dioda)
(wskaza¢ numery seryjne)

Produkt dziatajgcy prawidtowo

Opis produktu Numer czesci
By & (wskaza¢ numery seryjne)

Uniwersalna tadowarka UBC

I 05.001.204

Imie i nazwisko/tytut (drukowanymi
literami):

Adres:

Numer telefonu:

Podpis i data:

Prosze wypetni¢ 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/lub osoby, prosimy wyraznie wskaza¢ imie, nazwisko i adres placowki i/lub osoby na tej
stronie powiadomienia.
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