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o ACil__ DURUM BiLQ_iRiSi:
TiBBI CIHAZ GERI TOPLAMA(DUZELTME) -R2016011
Kranial Vida PlusDrive™ Cap 1.6 mm, Kendinden Yiv&Yol Agici,

Uzunluk 3 mm
Uriin Tanimi, Uriin ve Seri Numaralan

Uriin Tanimi Uriin Kodu Lot Numaralari

Cranial Screw PlusDrive™ @ 1.6 mm, Self-Drilling, L 3 mm 400.833 9951621'dan 9955377'ya

9833543; 9814795; 9814793;

i ive™ g 1, , Self-Drilling, 400.833.
Cranial Screw PlusDrive™ @ 1.6 mm, Self-Drilling, L 3 mm 04C 9814794

Sayin Yetkili,

Synthes GmbH, Low Profile Neuro Sistemi'nin bir pargasi olan, yukarida kod ve lor numaralari verilmis olan
Kranial Vida PlusDrive™ Cap 1.6 mm, Kendinden Yiv&Yol Agici, Uzunluk 3 mm igin gonulla bir tibbi cihaz geri
toplama uygulamasi baglatmistir. Low Profile Neuro Sistemi, yuz ortasi ve kraniyofasiyal iskeletinde, kraniyofasiyal
ameliyatlarda, yeniden yapilandirma prosedurleri ve maksilla ve genenin ortognatik cerrahisinde kullanimi igin
tasarlanmistir.

Vida Vida
Tanim Fotograf a Renk =
Kod g Cap Tipi Ucu
400.833(04C) Cranial Screw PlusDrive™ @ 1.6 mm, Self-
Drilling, L 3 mm 916 | comps | Matkap Keskin
mm uglu

Kayitlarimiza gére, kurumunuzda, bu geri toplama bildirimimize konu olan Uriinlerden bulunabilir ya da loan
setlerde bulunan etkilenmis aran(leri) kullaniyor olabilirsiniz.

Etkilenmis 3mm Titanyum Low Profile Neuro sisteminin yizeyine kazinmig lot numaralarn bulunmamaktadir, ¢inkd
yiizeylerine kod ya da lot numarasi yazilmasi igin fazla klglklerdir. Dolayisiyla, asagidakileri yapmanizi rica
ederiz:
s Kitlerinizde bulunan agilmis Titanyum Low Profile Neuro, matkap uglu 3 mm givilerini gikartin ve iade
edin.
e Aciimamis etkilenmis lotlardaki Grinleri orijinal paketlerinde iade edin.
Lutfen etkilenmis 3 mm matkap uglu civilerin, keskin uglarindan taninabilecegine dikkat edin.

Geri toplamanin nedeni:

Yukaridaki etkilenmis kod ve lot numaralarindaki Granlerin, yiv igin gegerli spesifikasyonlara uymadigi fark
edilmistir. Bu civilerin yiv uzunlugunun yetersiz olmasindan dolay! olan bir uygunsuziukla ilgilidir. Etkilenmis alanin
enine kesitinin etkilenmemis civilere gére daha azdir ki bu da yiv uzunlugunun yetersiz kalmasina sebep olmustur.
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Potansiyel Tehlike:

Azaltiimis yiv uzunlugu matkap ug 6zelligini etkileyebilir ve ¢ivinin takilimasinda zorluga yol agabilir. Eger cerrah,
vidanin olmasi gerektigi gibi takilamadigini gorurse, cerrah baska bir civi secebilir ya da civiyi takmak icin pilot
delik delebilir. Yine de, 3mm matkap stopu olan 1.1mm’lik matkap olmadigindan, cerrah en iyi alternatif olarak
bagka bir givi kullanabilir. Ayrica bu senaryoda, pilot deligini delinmesi, kemik kesilmesine yol acar ki kisaltilmis civi
yivleri aksi halde mekanik gig kazanabilir, potansiyel olarak civi fiksasyonunun stabilizesini riske atabilir.

Ek civiler takmaya tesebbus etmek veya baska bir enstriimanla delmek, cerrahi gecikmeye neden olabilir. Cerrah,
kemige olmasi gerektigi gibi takilmayan bir civiyi kullanmamaya karar verirse, kullanim icin acil durum civileri
vardir; bu giviler muhafazanin yeterli olmadidi durumlarda kullanimi igin de tavsiye edilmistir.

Kullanici giviyi takabilirse, azaltiimis yiv uzunlugu, ¢ivinin kemikteki muhafaza yetenegini oldukga azaltabilecektir.
Yeterli mekanik glici bulunmayan bir ¢ivi, cihazin gevsemesine ya da en kéti durumda, kaynamamaya yol
acabilmesine neden olabilir. Bu sorunlardan, komponentleri korumaya ya da yapinin stabilizesine ya da kemige
cerrahi ya da medikal miidahaleyi gerektirebilir.

Musteri tarafindan acilen alinmasi gereken énlemler:

1. Yukarida listelenen kullaniimamig tum dranleri, kullaniimayacaklarini garantiye alacak sekilde hemen
belirleyip karantinaya alin.

2. Mektubun 3.sayfasinda yer alan cevap formunu inceleyin, doldurun, imzalayin ve form Gzerindeki
yonergelere uygun olarak bolgesel DePuy Synthes satis kurumunuza bu bildirim aldiktan sonra 5 isguni

icinde gdnderin.

3. Etkilenen UrGnleri 30 is guni icerisinde, en kisa zamanda goénderiniz. lade edilen urunler igin kredi notu
verilecektir.

4. Bu bildirimi kurumunuzda bu durumdan haberdar olmasi gereken herkese goénderin..

5. Etkilenmis Urtnlerden herhangi bir tanesi baska bir kuruma génderilmigse bu kurumla irtibata gecerek bu
mektupla bilgilendiriimesini saglayin.

6. Asafida yer alan tum drinler Synthes GmbH'ya geri génderilene kadar bu bilgilendirmeyi aktif olarak
saglayin.

7. Bu bildirimin bir kopyasini saklayin.
Alternatif Uriinler:

Civi

Tanim Fotograf Renk vi Ucu
Kod OFr Cap Tipi G
400.843 | Cranial Screw PlusDrive™ ¢ 1.6mm, Self- @ 16 Matkap

Tapping, L 3 mm m stk Gumus Akt Kor
400.853 | Emergency Screw PlusDrive™ @ 1.9 mm,

. Matkap .
Self-Tapping, L 3 mm w 1.9 | M -uglu h
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llgili diizenleyici kurumlara haber verilmektedir.
Bu Alan Guvenlik Bildiriminin yaratabilecegi herhangi rahatsizlik icin simdiden o6zurlerimizi kabul ediniz ve
gosterdiginiz isbirligi icin tesekkur ederiz. Herhangi bir sorunuz olmasi halinde, DePuy Synthes satis temsilciniz ile

irtibata gegebilirsiniz.
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ACIiL DURUM BILDIRISI:
TIBBi CIHAZ GERI TOPLAMA(DUZELTME) -R2016011
Kranial Vida PlusDrive™ Cap 1.6 mm, Kendinden Yiv&Yol Acici,

Uzunluk 3 mm
Dogrulama Bolimiu

Par¢caTanimi, Parca ve Seri Numaralari

iy
Mgy

DePuy Synthes

= gohecndchucn

Parga Tanimlan

Parca Numaralari

Seri Numaralan

532.001, 532.010, 532.101, 532.110 ve
05.001.175 numarali pargalar igin osilasyon
testere atasmani

532.021

Tdm seri numaralari

Tanimlanan drinler stoklanimizda bulunmaktadir ve iade edilen miktar asagida belirtilmigtir.

Bu bilgilendirmeyi aldigimizi ve ancak tanimlanan trinlerden stoklarimizda bulunmadigini,

incelenen miktarin sifir oldugunu beyan ederiz.

IADE EDILEN CIHAZLAR (miktar dahil):

Isim/ Titr (litfen yazin):

Adres:

Telefon Numarasi:

imza ve Tarih:

Litfen bu sayfayi doldurun ve yerel DePuy Synthes irtibat sorumlunuza ya da satis

danismaniniza iletiniz.

Not: Bu Dogrulama bdlimd, birden fazla tesis ve / veya kisi adina doldurulduysa, tesis ve / ya kisilerin ad ve

adreslerini acikga, bildirimin bu sayfasinda belirtiniz.
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