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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA:
Tuleja wiertla do plytki blokowanej kompresyjnej (LCP) — 884115 — informacja
zewnetrzna dotyczgca bezpieczenstwa

PROSI MY 0] PRZEKAZANIE NINIEJSZEJ INFORMACJI ODPOWIEDNIM PRACOWNIKOM W PANSTWA
PLACOWCE, KTORZY MOGA UZYWAC PRODUKTU OBJETEGO NINIEJSZYM POWIADOMIENIEM

Szanowni Panstwo!

Synthes GmbH wydaje dobrowolng notatke bezpieczenstwa w odniesieniu do nastepujacych partii tulei
wiertta do ptytki blokowanej kompresyjnej (LCP) stanowigcej cze$¢ modutowego systemu 1,5 mm LCP
do drobnych odtaméw kostnych. Implanty LCP Compact Hand 1,5 sg przeznaczone do tymczasowego
unieruchomienia, korekty lub stabilizacji kosci w anatomicznym obszarze dioni. Wiertlo/prowadnica
ochronna/tuleje sg przeznaczone do podtrzymywania i naprowadzania implantéw i instrumentow podczas
zabiegu ortopedycznego. Te wskazania do zastosowania odnosza si¢ do ludzi; nie istniejg szczegodlne
wskazania do zastosowania weterynaryjnego.

Produkt, ktérego moze dotyczy¢ notatka bezpieczenstwa:

Numer czesci Opis czesci Numery partii

03.114.001 Tuleja wiertta LCP 1,5 f/koncéwka 9972971, H028400, H161606, H288454
wiertta g1,1 mm

Powdd niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Moze zaistnie¢ trudno$¢ w mocowaniu wspomnianych partii tulei wiertta do ptytki.

Potencjalny wplyw na pacjenta:

Jesli podczas zabiegu tuleja wiertta nie bedzie mogta zosta¢ przymocowana do ptytki, moze dojs¢ do
opOznienia zabiegu. Ponadto jesli otwor pilotujacy zostanie wywiercony bez uzycia tulei wiertla, moze
by¢ on przesunigty, co moze skutkowac poluzowaniem sruby i/lub ptytki.

Srodki zaradcze:

e  Wstepne mocowanie tulei wiertla i ptytki przed zabiegiem. W przypadku trudno$ci z mocowaniem
tulei wiertla do ptytki nalezy uzy¢ dodatkowej blokujacej tulei wiertta 1,1 mm dostarczonej w
oznakowanym pojemniku lub:

0 Ustawi¢ koncowke wiertla 1,1 mm jak najbardziej prostopadle do plytki, a nastepnie
wywierci¢ otwor rgcznie; w ten sposob mozna wkrecic¢ srubg blokujaca.

0 Jesli musi zosta¢ wykorzystany nawiercony otwor, a nie ma mozliwo$ci blokowania, mozna
uzy¢ sruby nieblokujace;.
Dzialania, ktére nalezy podjac:

Posiadane przez nas informacje wskazuja, ze Panstwa placowka otrzymata produkt objety niniejsza
notatka bezpieczenstwa. Prosimy o zapoznanie si¢ z informacjami zawartymi w powiadomieniu i
wypeienie Formularza Potwierdzenia znajdujgcego si¢ na stronie 3 niniejszego pisma.
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Nalezy podja¢ nastepujace dziatania:
e Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami zawartymi W niniejszym powiadomieniu.

e Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom w placéwce, ktorych ono
dotyczy.

e W przypadku przekazania danych produktéw do innej placéwki nalezy skontaktowaé si¢ z ta
placowka.

e Nalezy sporzadzi¢ i zachowac kopig¢ niniejszego powiadomienia.

e Prosimy o przeczytanie, wypelnienie, podpisanie 1 odeslanie zalaczonego Formularza
Potwierdzenia (strona 3 niniejszego pisma) do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. fax 22 237

82 82, e-mail gkolodzi@its.jnj.com , zgodnie z instrukcjami zawartymi na formularzu, w ciggu 5
dni roboczych od otrzymania niniejszego powiadomienia.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o niezwloczny kontakt z konsultantem handlowym.
Dzickujemy za poswigcenie uwagi i wspolprace.

DePuy Synthes

Jody Cadd

Kierownik ds. Bezpieczenstwa Produktow, Dziatania Zewnetrzne
ecadd1@its.jnj.com
Tel.: (610) 314-2106
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA:

(0) DePuySynthes

or fohmonafolmon

Tuleja wiertla do plytki blokowanej kompresyjnej (LCP) — 884115 — informacja

zewnetrzna dotyczaca bezpieczenstwa

Produkt, ktérego moze dotyczy¢ notatka bezpieczenstwa:

Numer czesci Opis czesci Numery partii
03.114.001 Tuleja wiertta LCP 1,5 f/koficowka 9972971, H028400, H161606, H288454
wiertta g1,1 mm

Nalezy mie¢ na uwadze, ze jest to jedynie notatka bezpieczenstwa i nie jest wymagane zwrdcenie tulei wiertla LCP

Synthes.

] Zlokalizowalismy wskazany produkt w zapasie i potwierdzamy otrzymanie niniejszej informacji.

[] Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informacji, lecz nie zidentyfikowaliémy zadnego wskazanego
produktu w naszym zapasie.

DANE KLIENTA

Nazwa placéwki:

Adres placowki:

Numer klienta:

Potwierdzenie zwrotne wypelnione przez:
(imie¢ i nazwisko drukowanymi literami)

Podpis i data:
(POLE WYMAGANE)

Tytul:
(drukowanymi literami)

Numer telefonu:
(wraz z numerem kierunkowym i wewnetrznym)

Adres e-mail:

Nr organu regulacyjnego: (jesli dotyczy)

Potwierdzamy otrzymanie notatki bezpieczenstwa w odniesieniu do dzialania zewnetrznego 884115 — tuleja wiertla do plytki blokowanej kompresyjnej (LCP).

Prosze wypehic¢ te strong i zwrocié¢ ja 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 uzupelniania FORMULARZA POTWIERDZENIA w imieniu wiecej niz

jednej placowki i/lub osoby, prosimy wyraznie wskazaé¢ imie¢, nazwisko i adres placowki i/lub osoby
na tej stronie powiadomienia
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