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Dobrowolna, pilna uwaga o niehezpieczenstwie

Odniesienie: R525

Cel wydania niniejszej uwagi

Niniejsza uwaga o niebezpieczenstwie (Field Safety Notice — FSN) ma za zadanie poinformowac
uzytkownikéw o wycofaniu tytanowej ptytki piszczelowej do osteotomii klinowej rozwierajgcej Arthrex
15 mm.

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem produktéw AR-13200T-15.0 ptytki do osteotomii klinowe;j
rozwierajgcej oraz AR-13200ST-15.0 ptytki piszczelowej do osteotomii skosnej w ptaszczyznie A/P 15 mm
ma na celu zapewnienie mocowania w przypadku osteotomii piszczelowej proksymalnej lub udowej
dystalnej oraz w leczeniu braku zrostu lub nieprawidtowego zrostu, a takze ztaman kosci piszczelowej w
czesci proksymalnej lub kosci udowej w czesci dystalne;.

Wyroby, ktérych dotyczy problem

Nazwa wyrobu Nr partii

Ptytka do osteotomii klinowej
rozwierajacej kosci piszczelowej, 00888867009769
tytanowa, 15 mm AR-13200T-15.0 12135408

1321061604 C €noss
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Odkryto, ze z pewnym prawdopodobienstwem 5 sztuk elementéw AR-13200ST-15.0 (nachylonych, zamiast
nienachylonych) trafito do odpowiednio przygotowanej partii 60 opakowan elementéw AR-13200T-15.0. W
przypadku zaimplementowania przez chirurga ptytki nachylonej zamiast zamierzonej ptytki nienachylonej
moze nastgpi¢ niezamierzona zmiana w biomechanice kolana pacjenta. Moze to prowadzi¢ do zmiany
nachylenia kosci piszczelowej w ptaszczyznie AP wynoszgcej do 2,5°. Normalna wartos¢ nachylenia
piszczeli w ptaszczyznie AP wynosi 7,2° w granicach szerokiego przedziatu od -5° do 25°. Jezeli kat
nachylenia jest zbyt maty lub zbyt duzy, wystepuje ryzyko zerwania wiezadta krzyzowego przedniego lub
jego ponownego zerwania w przypadku zabiegdéw rewizyjnych, a takze ryzyko uszkodzenia tgkotki, a w
nastepstwie przyspieszonego postepowania choroby zwyrodnieniowej stawu. Nachylenie ptytki powinno
by¢ w tatwy sposéb odkryte przez chirurga, od ktérego zalezy decyzja dotyczgca zastosowania ptytki
podczas operacji.

1. Natychmiast zaprzesta¢ stosowania, sprzedazy oraz dystrybucji wyrobdw objetych notatka.

2. Natychmiast zidentyfikowac¢ i poddac¢ kwarantannie wszystkie wskazane wyroby/numery serii bedgce
pod nadzorem uzytkownika.

3. Prosze skontaktowac sie z Dziatem zwrotéw firmy Arthrex pod numerem telefonu +49 (89) 90 90 05 89
00 lub pod adresem e-mail CustomerReturns@arthrex.de w celu uzyskania numeru upowaznienia
zwrotu towaru (RMA) oraz instrukcji dotyczacych zwrotu wyrobdw.

Nasi Specjalisci ds. zwrotow klienta mogg zapewni¢ wsparcie w zakresie alternatywnych rozwigzan i sg
dostepni, aby odpowiedzie¢ na pytania dotyczgce rekompensaty za wyroby objete problemem, bedgce
w posiadaniu uzytkownika.

4. Prosze wypetni¢ ,Formularz odpowiedzi klienta Arthrex” i odesta¢ go faksem na numer
+49 (89) 90 90 05 52 01 lub wystaé e-mailem na adres complaints@arthex.de.

Niniejsza notatke bezpieczenstwa (FSN) nalezy przekazaé¢ wszystkim osobom w danej instytucji, ktére
powinny zosta¢ poinformowane o zaistniatej sytuacji oraz kazdej instytucji, do ktérej przekazano
potencjalnie wadliwe wyroby.

Odpowiednie organy krajowe zostaty powiadomione o dobrowolnym wycofaniu wyrobu.
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Pytania dotyczgce produktu :

Dziat obstugi zwrotéw klienta:

Monitorowanie wyrobu

Z powazaniem,

i.V. Michael Wohrer
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Bert Bracke

Kierownik ds. produktéow — kolana i biodra
Telefon: +49 (89) 909005-4002

E-mail: Bert.Bracke@arthrex.de

Robert Mann

Manager Customer Returns Service Specialists
Telefon: +49 (89) 90 90 05 89 00

E-mail: CustomerReturns@arthrex.de

Dziat nadzoru i monitorowania wyrobu
Telefon: +49 (89) 90 90 05 52 40
E-mail: complaints@arthrex.de

Dyrektor ds. zapewnienia jakosci — EMEA

Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-Str. 9
9, 81249 Munchen, Niemcy

Telefon: +49 (89) 90 90 05 52 40
Faks: +49 89 90 90 05 52 01
E-mail: complaints@arthrex.de

Arthrex GmbH Kontakt
Erwin-Hielscher-Str. 9
81249 Monachium
Niemcy info@arthrex.de
www.arthrex.de

tel. +49 89 90 90 05 0
faks + 49 89 90 90 05 2801

Kierownictwo Siedziba

Reinhold Schmieding Erwin-Hielscher-Str. 9
Rejestr Handlowy Monachium 81249 Monachium
RHB 76983 Nr VAT: DE129288919
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Formularz odpowiedzi klienta firmy Arthrex

Notatka bezpieczenstwa / dobrowolne wycofanie

Odniesienie: R525

Nazwa
Arthrex GmbH osrodka
Product Surveillance
Do Oskar-von-Miller-Str. 6
85235 Odelzhausen Adres
Niemcy Miejscowosé
E-mail complaints@arthrex.de Nazwa
Faks +49 89 90 90 05 52 01 Tytut

Prosze wypetni¢ ten formularz w sposéb okreslony ponizej i zwréci¢ go faksem lub e-mailem na adres
wskazany powyzej:

D Wyroby wskazane w notatce bezpieczenstwa nie znajdujg sie juz w naszym zasobach
magazynowych

D Zwracamy ponizsze wyroby (prosze wskazac¢ ilos¢) na adres wskazany powyze;j:

Numer kat.

AR-13200T-15.0 | 12135408
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