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PILNY KOMUNIKAT:
POWIADOMIENIE BEZPIECZENSTWA DOTYCZACE
WYROBU MEDYCZNEGO -
wycofanie produktu 515379 — wbijak do ostrza PFNA

Do wiadomosci:

o Czlonkowie personelu medycznego uzywajacy systemow PFNA i PFN-1|
e Pracownicy pracujacy na salach operacyjnych podczas zabiegow leczenia ztaman
o Personel ds. zarzadzania ryzykiem

Cel niniejszego pisma:

Synthes GmbH inicjuje procedur¢ wycofania wyrobu medycznego dotyczaca wbijaka do ostrza PFNA.
Whijak do ostrza PFNA stanowi cze$¢ systemOé6w PFNA 1 PENA-II uzywanych do leczenia ztaman
wysokoenergetycznych u mtodszych pacjentéw oraz ztaman niskoenergetycznych u starszych
pacjentow. Jest on uzywany do wprowadzania ostrza PFNA poprzez delikatne uderzanie mtotkiem w
dalszy koniec whbijaka.

Produkt objety niniejszym wycofaniem:

Numery czesci Opis czesci Numery partii
03.010.410 Whijak do ostrza PFNA Wszystkie partie

Niniejsze dobrowolne wycofanie jest inicjowane z powodu otrzymania przez Synthes Trauma
reklamacji dotyczacych ztamania wbijaka do ostrza PFNA, w ramach ktorego doszto do odtaczenia
uchwytu od trzonka instrumentu. Stwierdzono, ze moze doj$¢ do czg¢sciowego lub zupetlnego ztamania
spoiny laserowej we wbijaku do ostrza PFNA, w zwigzku z czym moze doj$¢ do odlaczenia uchwytu od
wewnetrznego trzonka instrumentu.

Potencjalny wplyw na pacjenta:

W przypadku gdy dojdzie do ztamania spoiny laserowej w uchwycie, moze doj$¢ do jego obluzowania
lub odltaczenia od instrumentu. Jesli problem zostanie wykryty podczas uzycia, moze dojs¢ do
nieznacznego opoznienia zabiegu, gdy dojdzie do peknigcia, poluzowania lub odtgczenia uchwytu.
Dodatkowy wbijak do ostrza PFNA (356.823) jest wymieniony w technice operacyjnej PENA-I1 jako
»instrument alternatywny” 1 moze by¢ dostepny do wykorzystania w tym zestawie. Jesli nie jest
dostepny, wymagany bedzie wyrdb zastgpczy.
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Istnieje mozliwos¢ wystapienia infekcji, jesli dojdzie do poluzowania uchwytu na trzonku i przedostania
si¢ ptynow ustrojowych (np. krwi, odtamkéw kostnych) do wnetrza uchwytu wbijaka. Jako ze trzonek i
uchwyt stanowig jedng cze$¢, nie sg one roztagczane podczas czyszczenia. W zwigzku z tym obecnosé
materiatu obcego nie zostataby zauwazona i moglaby obnizy¢ skutecznos¢ procesu sterylizacji. Ponadto
ukryte odtamki mogtyby dosta¢ sie do pola operacyjnego (nastgpnych pacjentoéw) podczas zabiegu.
Plyny do irygacji stosowane podczas zabiegu takze moga poruszy¢ ukryte odtamki/nada¢ im forme
ptynng oraz zanieczysci¢ pole operacyjne.

Jesli nie bytyby dostepne alternatywne metody lub systemy/wyroby, co skutkowatoby koniecznos$cia
leczenia nieoperacyjnego, mogloby dojs¢ do wiekszej liczby powiktan lub wzrostu wskaznika
$miertelnos$ci badz innych zagrozen dla pacjentow.

Rozwiazania alternatywne udostepnione przez DePuy Synthes:

e Opcja l: system TFNA
System TFNA jest podobny do systeméw PFN, PFNA i PFNA-II oraz stanowi zalecane
rozwigzanie alternatywne. Dostepno$¢ produktu jest jednak ograniczona i moze on nie by¢
natychmiast dostepny jako wyrdb zastepczy. W przypadku wyboru tej opcji nalezy przeczytac i
zrozumie¢ WAZNA UWAGE zamieszczona ponizej dotyczaca tymczasowego dalszego
korzystania z wbijaka PFNA do czasu dostgpnosci systemu TFNA.

e Opcja 2: wbijak do ostrza PFN (P/N 356.823)
Ten wbijak nie jest juz udostgpniany przez Synthes do sprzedazy i dystrybucji. Mozna go jednak
uzywac z systemami PFNA 1 PFNA-II oraz stanowi opcje, jesli jest on dostepny w danej
placowce.

e Opcja 3: system DHS i system DCS
Systemy te stuza do leczenia wigkszo$ci typow ztaman, w przypadku ktorych uzywany jest
system PFNA, z wyjatkiem ztaman bez podparcia bocznego. Tych typoéw ztaman nie mozna
prawidtowo leczy¢. Wazna jest dostepnos¢ obydwu w petni funkcjonujacych systemow. Ze
stosowaniem tego systemu wigze si¢ wigksze ryzyko, gdyz DHS 1 DCS wymagaja wigkszego
naciecia chirurgicznego oraz bezposredniej, a nie posredniej techniki nastawiania.

e Opcja 4: dalsze stosowanie wbijaka do ostrza PFNA do momentu dost¢pnosci urzadzenia
wymiennego
Po zapoznaniu si¢ z potencjalnym wplywem na pacjenta/ryzykiem mozna nadal stosowa¢ wbijak
do ostrzy PFNA do momentu dostgpnosci alternatywnego rozwigzania lub urzadzenia
wymiennego.

WAZNA UWAGA: wbijak do ostrza PFNA bedzie nadal udostgpniany do czasu zagwarantowania
alternatywnej metody leczenia ze wzgledu na potencjalne zagrozenie dla zdrowia publicznego
wynikajace z zupelnego braku dostepnosci tej opcji leczenia
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Dzialania, ktore nalezy podjac:
Nasza dokumentacja wskazuje, ze Panstwa placowka otrzymata jeden lub wigcej produktow, ktorych
dotyczy niniejsze wycofanie.

1. Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z potencjalnym wplywem na pacjenta oraz rozwigzaniami
alternatywnymi. Nalezy wybra¢ odpowiednig opcje dla placowki.

2. Nalezy dokona¢ natychmiastowego przegladu stanu magazynowego pod katem produktow
objetych wycofaniem.
a. W przypadku wymiany: nalezy zarzadza¢ stanem magazynowym do czasu pelnej
wymiany wyrobow;
prosimy o mozliwie jak najszybszy zwrot wszystkich wyroboéw objetych wycofaniem,
jednak nie pdzniej niz w ciggu 30 dni roboczych od otrzymania produktu zastgpczego.
b. W przypadku zwrotu bez wymiany: nalezy podda¢ kwarantannie wszystkie produkty
wymienione powyzej w sposob zapewniajacy brak mozliwosci uzycia wycofywanych
produktow.
3. Prosimy o uzupehienie dotgczonego formularza weryfikacji (strona 4 niniejszego
powiadomienia) i wskazanie wybranej opcji.

4. Prosimy przekazaé niniejszg notatk¢ wszystkim osobom w placéwce, ktdre powinny zostac o
tym poinformowane.

5. W przypadku przekazania wadliwych produktéw do innej placoéwki nalezy skontaktowac si¢ z tg
placowka w celu ustalenia sposobu odestania produktu.

6. Prosimy pamigta¢ o tym powiadomieniu do czasu zwrdcenia wszystkich wyrobow
wymienionych ponizej do firmy DePuy Synthes.

7. Nalezy sporzadzi¢ i zachowa¢ kopi¢ niniejszego powiadomienia.

Przepraszamy za ewentualne niedogodno$ci zwigzane z niniejsza procedura wycofania wyrobu
medycznego 1 dzickujemy za wspoOtprace w zwigzku z nasza prosbg. W przypadku jakichkolwiek pytan
ze strony Panstwa, bardzo prosimy o skontaktowanie si¢ z Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel. 22
237 82 81 lub adres e-mail ukrowka@its.jnj.com lub przedstawicielem sprzedazy firmy DePuy Synthes.
W razie zwrotu produktu prosimy o kontakt tel. 22 237 82 81 w celu zorganizowaniu odbioru produktu
na koszt J&J.

Dziekujemy za wspotprace.

DePuy Synthes
Anne Brisson

Starszy specjalista ds. zapewnienia jakosci,
bezpieczenstwa i wtasciwosci produktéw
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PILNY KOMUNIKAT:
POWIADOMIENIE BEZPIECZENSTWA DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO —
wycofanie produktu 515379- wbijak do ostrza PFNA

Formularz potwierdzenia
Produkt objety wycofaniem:

Numery czesci Opis czesSci Numery partii
03.010.410 Whijak do ostrza PFNA Wszystkie partie
Prosimy o zaznaczenie jednej z nastepujacych opcji: Laczna ilo§¢

Potwierdzam otrzymanie niniejszego powiadomienia i zwracam podang liczb¢ wyrobow. Nie
zamawiam jednak produktu zastgpczego.

Potwierdzam otrzymanie niniejszego powiadomienia i prosze 0 WYMIANE nastepujacej liczby
wbijakéw do ostrza PFNA, gdy beda dostepne. Bede nadal uzywaé wbijaka PFNA do czasu
udostegpnienia produktu zastgpczego.

Uwaga: gdy zastgpcze wbijaki bedq dostepne, zostanie wystane kolejne powiadomienie.
Potwierdzam otrzymanie niniejszego powiadomienia i informuj¢ o ZMIANIE na inny system.
Bedg nadal uzywac wbijaka PFNA do czasu udostgpnienia produktu zastepczego.

Proszg¢ o wymiang na wskazany system

(wpisa¢é ponizej ilo$ci):

e DCS:
e DHS:
e TFNA

Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informacji, lecz nie zidentyfikowali$my zadnego wskazanego
produktu w naszych zapasach.

DANE KLIENTA

Nazwa placowki:

Adres placowki:

Numer klienta:

Potwierdzenie zwrotne wypekione 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:

Powyzsze dane potwierdzajq otrzymanie informacji zewnetrznej dotyczqcej bezpieczenstwa w sprawie wycofania wyrobu w odniesieniu do
wbijaka DePuy Synthes do ostrza PFNA.
Prosze¢ wypelni¢ te strone i zwroci¢ ja do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. na adres e-mail ukrowka@its.jnj.com
lub fax 22 237 82 82. W przypadku pytan prosze o kontakt tel. 22 238 82 81.

W przypadku uzupeniania formularza potwierdzenia w imieniu wigcej niz jednej placéwki i/lub osoby prosimy o wyrazne wskazanie nazwy i adresu

placéwki i/lub imienia i nazwiska osoby na tej stronie powiadomienia.
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