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Pilne: Zawiadomienie o wycofaniu z obrotu i z uzywania wyrobéw medycznych

Opis produktu/ numer produktu wg listy:

Opis produktu Nr produktu Nr LOT
wszystkie

Rekojes¢ do nr 355.220 355.280 (XXXXXXX)
starej rekojesci

Szanowna Pani/ Panie,

Informujemy, Zze firma Synthes z wiasnej inicjatywy wszczeta proces wycofania z
rynku rekojesci do nr kat. 355.220 (numer katalogowy 355.280), ktéra jest czescig
Uproszczonego Systemu Gwozdzi (SUN) oraz Uniwersalnego Systemu Gwozdzi (UNI).
Powodem podjetej akcji jest potencjalny brak mozliwosci doktadnego czyszczenia narzedzia.

Rekojesc¢ (355.280) jest obowigzkowym narzedziem stosowanym w technikach operacyjnych
systemu SUN i UNI , gdzie jest nakrecana na prowadnice miotka (355.220). Moze by¢ ona
wykorzystywana do wprowadzania gwozdzi, jest konieczna do ich usunigcia.

Nie odnotowano zadnych skarg ani dziatah niepozgadanych w odniesieniu do opisanej kwestii.
Problem zostat odkryty przez Synthes wewnetrznie. Ocena potencjalnego ryzyka dla pacjenta
zostata uznana jako niewielka.

Synthes zwraca sie z prosbg o zbadanie zapasow dla tego produktu zgodnie w wymienionymi
wyzej numerami produktu i LOT.
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Jesli posiadacie Panstwo w swoich zapasach wymienione urzadzenia, prosze o podjecie
nastepujgcych dziatan:

1. Prosze wypetni¢ Sekcje weryfikacji na koncu pisma zaznaczajac wiasciwe pole.
Prosze takze podac ilos¢ znalezionych wyrobow, podpisa¢ dokument w odpowiednim
miejscu podajgc imie, nazwisko, stanowisko, numer telefonu

2. Wypetniony formularz weryfikacyjny (str. 4 pisma) nalezy odesta¢c do lokalnej
organizacji Synthes.

Rekojes¢ jest konieczna takze w przypadku usuwania gwozdzi. Dlatego, by umozliwic¢
ciggtos¢ procesu leczenia prosze postepowaé w nastepujacy sposob:

3. Przed zwrotem rekojesci, prosze ztozy¢ zamoéwienie na produkt zastepczy o tym
samym numerze katalogowym u przedstawiciela handlowego Synthes. Otrzymacie
woéwczas Panhstwo jedng z nowych zastepczych rekojesci (zdjecie ponizej).

4. Prosze zwrdci¢ stare rekojesci natychmiast po otrzymaniu nowych wersji.

Rekojes¢ (355.280) stara: Handle (355.280) nowa:

355.220

355.280 OLD
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Jesli nie posiadacie Panstwo w swoich zapasach wymienione urzadzenia, prosze o podjecie
nastepujacych dziatan:

e Prosze wypehi¢ Sekcje weryfikacji na koncu pisma zaznaczajgc wiasciwe pole.
Prosze takze podpisa¢ dokument w odpowiednim miejscu podajac imie, nazwisko,
stanowisko, numer telefonu. Dokument zwrotny potwierdza otrzymanie informacji na
temat wycofania produktu z rynku.

e Prosze odesta¢ dokument do lokalnej organizacji Synthes.

Jesli macie Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z Przedstawicielem Handlowym
Synthes.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszg akcja.

Z géry dziekujemy za uwage i wspotprace.
Po dodatkowe informacje prosze sie zgtasza¢ do Przedstawicieli Handlowych Synthes.

Synthes GmbH

Claudia Allemann Markus Wien
Field Action Manager Director Quality Assurance Operations
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UWAGA: WEZWANIE DOT. WYROBU MEDYCZNEGO

System gwozdzi uniwersalnych : Rekojes¢ do Nr kat. 355.220
355.280, wszystkie LOT (XXXXXXX) starej rekojesci

Sekcja weryfikacji
Opis produktu Nr produktu Nr LOT
wszystkie
Rekojes¢ do nr 355.220 355.280 (XXXXXXX)
starej rekojesci

L] JestesSmy w posiadaniu wskazanych produktéw w magazynie, zwracane ilos¢ zostaty
udokumentowane ponizej, a kopia niniejszego pisma zostata zachowana w naszych

rejestrach.

L] Nie posiadamy zadnych wskazanych produktow w magazynie; zwracana ilos¢ wynosi
0. Kopia niniejszego pisma zostata zachowana w naszych rejestrach.

ZWRACANE WYROBY (witgcznie z ilosciami):

Nazwisko/stanowisko (drukowanymi literami))

Nr tel.:

Podpis i data:
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