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Data: 28 kwietnia 2025 r.

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA (WYCOFANIA) PRODUKTU MEDYCZNEGO
Sruby kaniulowane O 3,5 mm (3 partie)

Przedmiotowy produkt:

Numer Opis elementu Seria / GTIN (Global Trade
elementu partia Item Number)
(Globalny Numer
Jednostki Handlowej)
405.138TS Sruba kaniulowana ¢ 3,5 samowiercaca 1841469 07612334186003
L 38/12 TAN (jalowa)
405.130 Sruba kaniulowana o 3,5 samowiercaca 4188P27 07611819121942
L 30/10 TAN (niejatowa)
405.130TS Sruba kaniulowana @ 3.5 samowiercaca 1921135 07612334185969
L 30/10 TAN (jalowa)

Szanowni Panstwo,

Firma Synthes GmbH rozpoczyna procedur¢ wycofywania z uzytku 3 partii $rub kaniulowanych wymienionych
w tabeli powyzej. Sruby kaniulowane sg wskazane do wewngetrznych zespolen ztaman kosci i ich fragmentow
dostosowanych do rozmiaru implantu w konczynach gornych i dolnych.

Z naszej dokumentacji wynika, ze Panstwa Placowka otrzymata jedna Iub wiecej sztuk przedmiotowego wyrobu.
Prosimy o uwazne zapoznanie si¢ z niniejszym powiadomieniem pod katem krokow, ktére nalezy podjac
w odpowiedzi na niniejsze powiadomienie o bezpieczenstwie stosowania (wycofaniu) wyrobu medycznego.

Uzasadnienie dla niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie stosowania (wycofaniu) wyrobu
medycznego:

Przedmiotowe partie sg wycofywane 7 rynku z powodu wady produkcyjnej, w wyniku ktorej kaniulacja §ruby nie jest
doktadnie wspotosiowa ani rownolegta do jej Scianki zewngtrznej. Uwaga: firma nasza stwierdzila, ze nie wszystkie
sruby w przedmiotowych partiach wykazuja opisang powyzej wade; jednak w trosce o bezpieczenstwo pacjentow
wszystkie §ruby w przedmiotowych partiach sg wycofywane.

Potencjalne skutki dla pacjenta:

Uzytkownik moze wykry¢ wspomniang wade¢ produkcyjng po sprawdzeniu $ruby przed jej wkreceniem.
Prawdopodobnie spowoduje to konieczno$¢ uzycia innej $ruby o tej samej dtugosci, co moze skutkowac opoznieniem
w przeprowadzeniu operacji.

Natomiast niewykrycie ww. wady produkcyjnej stanowi ryzyko $rodoperacyjnego uszkodzenia otaczajacych struktur
lub kosci w wyniku nieznacznie wigkszego wytworzonego otworu wejsciowego, wprowadzenia drutu Kirschnera
glebiej w kos¢ lub z powodu nieprawidtowe;j trajektorii samej sruby wymagajacej ponownej regulacji. Ponadto moze
doj$¢ do nieprawidtowosci w mechanice stawow, a takze do nieprawidlowego zrostu lub jego braku.

Chirurdzy, ktorzy operowali pacjentdow z uzyciem $rub z podlegajacej wycofaniu partii wyrobow, powinni prowadzic¢
obserwacje tych pacjentdw zgodnie z przyjetymi w ich placowce standardami opieki medyczne;j.

Do chwili obecnej otrzymali$my jedna (1) reklamacj¢ dotyczacg przedstawionego problemu. W zgloszonej reklamacji,
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brak jest jakichkolwiek informacji dotyczacych zdarzen niepozadanych.

W zwigzku z zaistnialg sytuacjq, uprzejmie prosimy o podjecie nastepujacych krokow:

1.

Przeprowadzenie inwentaryzacji posiadanych przez Panstwa zapasow magazynowych celem ustalenia
czy znajduje si¢ posrod nich objeta wycofaniem partia; jezeli tak, nalezy parti¢ t¢ natychmiast oddzieli¢
od pozostatych wyrobow uzytkowych i umiesci¢ w odrgbnym miejscu. PRZEDMIOTOWYCH PARTII
NIE NALEZY WPROWADZAC DO UZYTKU.

Nalezy si¢ skontaktowac z konsultantem ds. sprzedazy firmy DePuy Synthes lub z dzialem obstugi klienta pod
wskazanym adresem Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. Ul. Itzecka 24 02-135 Warszawa e-mail
gkolodzi@its.jnj.com , aby skoordynowa¢ zwrot przedmiotowych produktow / ustali¢ zwrot kosztow ich zakupu.

Nalezy wypehi¢, podpisa¢ i odesta¢ zataczony mailowo Formularz Potwierdzenia (BRF) (strona 3 niniejszego
pisma) do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. UL Itzecka 24 02-135 Warszawa e-mail gkolodzi@its.jnj.com w
ciggu 3 dni roboczych od otrzymania niniejszego powiadomienia.

Zalaczony Formularz Potwierdzenia nalezy wypetnié, nawet jesli przedmiotowe produkty nie znajdujg si¢ na
stanie magazynowym Panstwa Placowki.

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom w Panstwa Placoéwce, ktorych podane w nim
informacje dotyczg (np. pracownikom zarzadzajacym, transportujagcym, przechowujacym, magazynujagcym lub
stosujacym przedmiotowe produkty).

W przypadku przekazania ww. produktu przez Panistwa Placowke do innej placowki nalezy si¢ z ta placowka
skontaktowac i przekazac jej niniejsze powiadomienie.

Kopig niniejszego powiadomienia nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu dla szerszego ujawnienia istniejagcego
problemu, za$ inng kopi¢ tego powiadomienia nalezy zarchiwizowac.

Niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu medycznego zostata przekazana do
wlasciwego organu lokalnego. Zapytania dotyczace informacji medycznych nalezy kierowac poprzez naszg strong
internetowq: https://www.jnjmedicaldevices.com/mir. W przypadku jakichkolwiek innych pytan, prosimy
kontaktowa¢ sie z przedstawicielem ds. sprzedazy firmy DePuy Synthes.

Dzigkujemy za po§wigcong uwagge i wspolprace.

7 powazaniem,

Kimberly Long
Liderka Zespotu Dziatan Zewnetrznych
E-mail: OneMD-Field-Actions@its.jnj.com
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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA (WYCOFANIA) PRODUKTU MEDYCZNEGO

Sruby kaniulowane @ 3,5 mm (3 partie)
FORMULARZ POTWIERDZENIA

Przedmiotowy produkt:

Numer Opis elementu Seria / GTIN (Global Trade Tlos¢é
elementu partia Item Number) zwrocona
(Globalny Numer
Jednostki Handlowej)
405.138TS Sruba kaniulowana @ 3,5 samowiercaca 1841469 07612334186003
L 38/12 TAN (jatowa)
405.130 Sruba kaniulowana o 3,5 samowiercaca 4188P27 07611819121942
L 30/10 TAN (niejatowa)
405.130TS Sruba kaniulowana ¢ 3,5 samowiercaca 1921135 07612334185969
L 30/10 TAN (jalowa)

O Przedmiotowy produkt zostal zlokalizowany. Kopia niniejszego powiadomienia zostala zachowana,
a ja zapoznala(e)m sie z jego trescia.

O Zaden z przedmiotowych produktéw nie jest dostepny do zwrotu. Kopia niniejszego powiadomienia
zostala zachowana, a ja zapoznala(e)m sie z jego trescia.

Niniejszy Formularz Potwierdzenia (BRF) nalezy wypeti¢ w ciggu 3 dni od otrzymania niniejszego
powiadomienia. Niniejszy formularz nalezy odesta¢ e-mailem na adres Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. UL
Itzecka 24 02-135 Warszawa e-mail gkolodzi@its.jnj.com.

Nazwa placowki/firmy:

Adres placowki

Podpis*: Data:

Adres: Imig i nazwisko / tytut:

Przedstawiciel handlowy J&J (jezeli to zasadne):

Adres emailowy klienta: Numer telefonu klienta:

Komentarze (jezeli zostaly podane):

*Panstwa podpis stanowi potwierdzenie otrzymania i przyjecia do wiadomosci niniejszego powiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa stosowania produktu medycznego
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