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FSCA Ref: 279
Data: 17/04/2024
Data ttumaczenia: 22/04/2024

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa (FSN)
WKEADKA VITELENE F 32MM POST.WALL (NV302E)
WKLEADKA VITELENE 1 36 MM POST.WALL (NV315E)

Do wiadomosci*: Uzytkownikéw, Importeréw i Dystrybutoréw dotknietych produktow.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-malil, telefon, adres
itp.)*.

Dziat zarzgdzania jakoscig Aesculap AG
PO Box 40
78501 Tuttlingen Niemcy

Dziat zarzadzanie jakoscia

Osoba do kontaktu:

Dominik Neumeister

Koordynator FSCA

Telefon: +49 7461-95 31139

Mail/E-Mail: vigilance_aag.de@aesculap.de

Globalny marketing i sprzedaz

Osoba do kontaktu:

Dominik Kihne

Dyrektor ds. marketingu globalnego | Artroplastyka stawu biodrowego
Telefon: +4915118322990

Mail/E-Mail: dominik.kuehne@aesculap.de

Drogi Kliencie,

Aesculap AG, jako legalny producent, podjgt decyzje o dobrowolnym wycofaniu z
rynku produktéw, o ktérych mowa w punkcie 1.2, jako srodek zapobiegawczy w celu
wyeliminowania opisanych w dalszej czesci dokumentu zagrozen.


mailto:vigilance_aag.de@aesculap.de
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Informacje o przedmiotowych wyrobach / wyrobach objetych niniejszym
powiadomieniem

11

Typ wyrobu

Wkiadki panewki biodrowej

1.2.

Nazwa handlowa

VITELENE INSERT F 32MM POST.WALL

1.3.

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny (UDI-DI)

403923900000168536

1.4.

Glowne przeznaczenie kliniczne wyrobu

Implant jest uzywany:

- Jako element endoprotezy stawu biodrowego cztowieka: panewka endoprotezy stawu
biodrowego, sktadajgca sie z panewki zewnetrznej Plasmafit® Poly lub Plasmafit®
Plus, ewentualnie zaslepki do otworu montazowego, ewentualnie srub kotwiczacych i
modutowych wkitadek Plasmafit® standardowych, asymetrycznych lub posterior wall.

- W potgczeniu z elementami endoprotezy stawu biodrowego Aesculap

- W potgczeniu z komponentami implantu kompatybilnymi z innymi produktami Aesculap

- Do implantacji bez cementu kostnego

15

Numery katalogowe

NV302E; NV315E

1.6

Wersja oprogramowania

NIE DOTYCZY

1.7

Numer seryjny lub numer partii

52883304 (NV302E) ; 52882149 (NV315E)

1.8

Powigzane wyroby

NIE DOTYCZY
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Powdéd podjecia dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa w
terenie (FSCA)

2.1

Opis problemu zwigzanego z produktem

Otrzymali$my od naszych klientéw dwie reklamacje dot. nieprawidtowego opakowania. na
opakowaniu zewnetrznym (pudetko kartonowe) znajdowat sie nr katalogowy NV315E
(oznaczajacy wkiadke Vitelene posterior wall do panewki Plasmafit Plus | - Srednica 56mm) i
ten sam nr katalogowy znajdowat sie na etykiecie przeznaczonej dla pacjenta, podczas gdy
wewnatrz zapakowany byt produkt o nr katalogowym NV302E (wktadka Vitelene posterior wall
do panewki Plasmafit F- srednica 50mm). Opakowanie bezposrednie- sterylne wewnatrz
(blister) byto oznaczone numerem NV302E implantu rzeczywiscie sie tam znajdujgcego.

Rysunek 1 - Opakowanie zewnetrzne

Rysunek 2 - Opakowanie bezposrednie

2.2

Zagrozenie stanowigce podstawe FSCA

Nieprawidtowo zapakowane wktadki majg inny rozmiar niz produkt okreslony na opakowaniu
zewnetrznym / etykiecie pacjenta, przez co zaimplantowanie ich podczas operacji nie jest
mozliwe.

2.3

Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

W ciggu ostatnich pieciu lat (04.2019-04.2024) zarejestrowano tylko 2 reklamacje dotyczace
opisanego btedu dla wszystkich wkfadek VITELENE. Daje to wskaznik awaryjnosci na poziomie
9 ppm. Oczekiwane i akceptowalne prawdopodobienstwo wystgpienia tego btedu wynosi
maksymalnie 100 ppm w analizie ryzyka produktu. Wskaznik wystepowania jest zatem nadal w
oczekiwanym / akceptowalnym zakresie.
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2.4 Przewidywane ryzyko dla pacjentow/ uzytkownikow
Produkty stanowigce przedmiot niniejszego powiadomienia to wktadki do implantéw panewki
stawu biodrowego: Po implantacji panewki wkitadki sg umieszczane wewnagtrz panewki.
Nieprawidtowo zapakowane wkiadki majg inny rozmiar, wiec ich umieszczenie wewnatrz
zaimplantowanej wczesniej panewki nie jest mozliwe. Réznica w rozmiarze jest wyraznie
widoczna /wyczuwalna (100% prawdopodobienstwo wykrycia). Prawidtowy rozmiar jest
bezposrednio oznaczony na panewce oraz na samej wkladce. Zastosowanie wadliwego
produktu u pacjentéw jest zatem wykluczone.
Rozpoznanie niewtasciwego rozmiaru i siegniecie po wtasciwg rozmiarowo wktadke prowadzi
do krotkiego opdznienia operacji. W zwigzku z tym dotkliwos¢ dla pacjenta zostata
sklasyfikowana jako "niska".
Nie ma dlugotrwalych konsekwencji zdrowotnych. Przedmiotowe produkty nie moga byé
stosowane.
2.5 Dalsze informacje pomagajace scharakteryzowaé problem
NIE DOTYCZY
2.6 Tto problemu
NIE DOTYCZY
2.7 Inne informacje istotne dla FSCA
NIE DOTYCZY
3. Rodzaj dzialania majacego na celu ograniczenie ryzyka
3.1 Dziatania do podjecia przez uzytkownika
Identyfikacja wyrobu
Zwrot wyrobu
3.2 Kiedy dzialanie powinno Aesculap AG planuje ukonczy¢ FSCA w ciggu najblizszych 9
zostaé zakonczone? miesiecy.
3.3 Czy zalecana jest obserwacja pacjentéw lub przeglad poprzednich wynikéw
pacjentow?
Nie
34 Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Tak. Patrz punkt 4.3
3.5 Dziatania podejmowane przez producenta
Produkty, ktorych to dotyczy, zostaty wycofane.
3.6 Czy numer FSN musi zosta¢ przekazany Nie
pacjentowi/uzytkownikowi systemu?
3.7 Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla pacjenta/

uzytkownika lub uzytkownika nieprofesjonalnego?

NIE DOTYCZY
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4. Informacje ogélne*

4.1 | Typ FSN | Nowy
4.2 Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej FSN)
Nazwa firmy/Nazwa firmy Aesculap AG
Adres P.O. Box 40, 78501 Tuttlingen
Adres strony internetowej/strony http://www.aesculap.de
gtéwnej
4.3 Lista zatacznikéw/zatacznikéw:
Lista zatacznikéw:
Formularz opinii
Formularz zwrotu
4.4 Imie i nazwisko/Podpis/Podpis

Georg Erhard
Specjalista ds. bezpieczenstwa
Dziat zarzgdzania jako$cig

Imie i nazwisko/Podpis/Podpis

Christian von der Grin
Dyrektor ds. nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
Dziat zarzgdzania jakoscig

Przekazanie niniejszej informacji o bezpieczenstwie w terenie (FSN)

Informacje te muszg zosta¢ przekazane wszystkim osobom w firmie lub wszystkim
firmom/organizacjom, do ktérych dane produkty mogty zosta¢ dostarczone.
(w zaleznosci od przypadku).

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom, ktére winny zostac
poinformowane o tej sytuacii.
(W stosownych przypadkach)

Prosimy o informowanie o tym powiadomieniu i wynikajgcych z niego dziataniach przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatah naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z wyrobami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a w stosownych przypadkach wtasciwemu
organowi krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne. *



http://www.aesculap.de/
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FORMULARZ ZWROTNY
FSCA nr 279
Opis produktu: NV302E - Partia 52883304; NV315E - Partia 52882149
WKLADKA VITELENE F 32MM POST.WALL / WKEADKA VITELENE | 36MM POST.WALL

Prosimy o przestanie niniejszego formularza pocztg elektroniczng na adres:

Reklamacje.pl@bbraun.com

(Osoba do kontaktu: Jakub Kruszynski, Aesculap Chifa Sp z o.0., UL. Tysigclecia 14,
64-300 Nowy Tomysl, tel. +48 795 419 495)

Wymieniony wyzej produkt znajdowat si¢ w magazynie i zostanie zwrdcony.
[ ] Tak [ ] Nie
llosé¢ do zwrotu:
Komentarz:
Wymieniony wyzej produkt zostat zaimplantowany.
[ ] Tak [ ] Nie
llos¢ zaimplantowana:
Komentarz:
Uszkodzony produkt zostaty wyrzucony lub zniszczony.
[ ] Tak [ ] Nie
llosé zniszczona:

Komentarz:

SZPITAL

LOKALIZACJA

IMIE | NAZWISKO

ODDZIAL

PODPIS KLIENTA DATA



mailto:Reklamacje.pl@bbraun.com

