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Dziatania naprawcze zwigzane z bezpieczenstwem stosowania
produktu
Wstepne zaprzestanie implantacji i1 wycofanie produktu

COLUMBUS REV F TIBIA OFFSET CEMENTED

NRO68K, NRO70K, NRO71K, NRO72K, NRO73K, NRO74K,
NRO75K, NRO76K, NRO77K, NRO78K, NRO79K

Szanowna (y) Pani (e),

Zgodnie z nasza dokumentacja, wszczepilisécie co najmniej jedna z
naszych endoprotez kolana Columbus Revision.

Wewnetrzny monitoring wykazal odchytke wymiarowg od symetrii

potaczenia pomiedzy offsetem piszczelowym i trzpieniem
przediuzajacym. Ta odchytka moze prowadzic¢ do btednego
pozycjonowania komponentéw skutkujacego niewspdtosiowoscia

rébwnolegta lub przerwa pomiedzy plateau piszczeli a ramieniem
trzpienia przediuzajacego (zob. rysunek 1).

Rys. 1l: przerwa pomiedzy plateau piszczeli a trzpieniem

Vorsitzender des Aufsichtsrates: Vorstand: Sitz der Gesellschaft: Tuttlingen Bankverbindungen: Hausanschrift:

Prof. Dr. h.c. Ludwig Georg Braun Prof. Dr. Hanns-Peter Knaebel Reg. Gericht: Stuttgart HRB 726261 Deutsche Bank AG Tuttlingen Aesculap AG
(Vorsitzender) Steuernummer: 21060/00036 BLZ 653 700 75, Konto 21 22 000 Am Aesculap-Platz
Dr. Harald Stallforth IBAN DE44 6537 0075 0212 2000 00 78532 Tuttlingen
(stellv. Vorsitzender) WEEE-Reg.-Nr. DE 65109852 SWIFT CODE: DEUT DESS 603 Deutschland
Dr. Joachim Schulz Baden-Wirttembergische Bank

BLZ 600 501 01, Konto 487 1905
IBAN DE31 6005 0101 0004 8719 05
SWIFT CODE: SOLA DE ST



Strona 2 pismo z dnia 29.02.2012

Btedne pozycjonowanie bedzie trudno zauwazalne podczas zabiegu
chirurgicznego. Dotychczas nie otrzymalismy zadnych raportdw
dotyczacych komplikaciji zwiazanych z produktem od zadnego
szpitala.

Aby unikna¢ potencjalnego ryzyka oraz zapoczatkowaé kompleksowe
testy, zapobiegawczo zdecydowalismy o wstepnym zaprzestaniu
implantacji oraz o wycofaniu produktu. Obecnie nie uwazamy =za
konieczne wykonywanie jakichkolwiek dziatan dotyczacych pacjentodw,
u ktdérych zastosowano juz ten system.

Prosze zwrdcié produkty z ta wada wraz z dotaczonym formularzem
zwrotu na ponizszy adres:

Aesculap AG / Dept. QMV lub Aesculap Chifa Sp. z o.o.
Mrs. Kerstin Rothweiler Dzial Zarzadzania Jakoscia
Am Aesculap Platz ul. Tysiaclecia 14

78532 Tuttlingen 64-300 Nowy Tomysl

GERMANY Polska

Jesli pojawia sie dalsze pytania, prosze skontaktowad¢ sie z
odpowiedzialnym kierownikiem produktu:

Mr. Ulf Grimm Pan Grzegorz Rajewski

Tel.: ++49 7461 95-1077 Tel. ++48 602-498-413
Mobil: ++49 171 425 1072

Jest nam niezmiernie przykro z powodu niedogodnos$ci, do ktérych ta
sprawa sie przyczynita 1 prosimy o wyrozumiatos$¢é dla Srodkdw,
ktére musimy podja¢ w celu unikniecia tego problemu w przysziosci.

Z powazaniem,

Aesculap AG
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Thorsten Barthelmes Kerstin Rothweiler
Project Manager Quality Management

Quality Management Vigilance Vigilance
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Prosze wypeini¢ niniejszy formularz, nawet Jje$li nie posiadaja
panstwo zadnych z powyzszych wadliwych produktdédw i przesitac¢ faksem
na ponizszy numer: +49 7461-95 381558 (DW: Pani Rothweiler/QMV.

FORMULARZ WYCOFANIA PRODUKTU

dot. wycofania produktu
COLUMBUS REV F TIBIA OFFSET CEMENTED

NRO68K, NRO70K, NRO71K, NRO72K, NRO73K, NRO74K,
NRO75K, NRO76K, NRO77K, NRO78K, NRO79K

1. Potwierdzamy odbidér powiadomienia o wycofaniu od B.Braun
Aesculap.

2. Prosze zaznaczy¢ odpowiednio:

[ ] Nie posiadamy zadnego z tych wadliwych produktéw

[ ] zZwrécimy nastepujace produkty

Prosze zwrdcié¢ produkty korzystajac z zataczonego formularza
wycofania produktu.

SZPITAL LOKALIZACJA
NAZWA TELEFON
WYDZIAZL

PODPIS DATA




