stryker

czace bezpieczenstwa:

AKTUALIZACJA

28.06.2024 r.

Nr dzialania naprawczego:  RA2024-3589151
Nazwa wyrobu: EXETER 2.5 IM PLUG

Identyfikacja wyrobéw, ktorych dotyczy zawiadomienie:

Tabela 1
katalogol\\l;y [czesci Opis produktu Nr partii Numer GTIN

0939-0-108 EXETER 2.5 1 M PLUG 8MM N0398 04546540167200
N0352

0939-0-110 EXETER 2.5 1M PLUG 10MM N0397 07613327051087
N0388
N0329
N0339

0939-0-112 EXETER 2.5 1M PLUG 12MM N0340 04546540167224
N0400
N0404
N0347

0939-0-114 EXETER 2.5 1 M PLUG 14MM N0345 04546540167231
N0346

Szanowni Panstwo!

Firma Stryker rozpoczela dobrowolne wycofywanie okreslonych partii ZASLEPEK EXETER 2.5 IM
4 kwietnia 2024 r. Firma Stryker przesyla niniejsza aktualizacje, aby przekaza¢ klientom wiecej
informacji dotyczacych przeznaczenia produktu i czynnikéw zmniejszajgcych ryzyko.

Zaslepki srodszpikowe (IM) Exeter, znane réwniez jako zatyczki zabezpieczajace cement, sg stosowane
w zabiegach artroplastyki stawu biodrowego z wykorzystaniem cementu, podczas ktérych cement kostny
(wykonany z polimetylometakrylanu - PMMA) jest stosowany do zabezpieczania komponentéw implantu
biodrowego w kosci.

ZaSlepka Exeter IM, rowniez wykonana z PMMA, stuzy do kontrolowania przeptywu cementu kostnego w
kanale ko$ci udowej podczas implantacji.

Firma Stryker odkryta, ze rozmiar podany na etykiecie opakowania ZASLEPKI EXETER 2.5 IM moze nie
odpowiada¢ rozmiarowi wyrobu w opakowaniu (patrz Rycina 1 ponizej).
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Rycina 1:
[lustracje przedstawiajg oznaczenie cze$ci dla zaslepki Exeter IM 12 mm znajdujgcej sie w opakowaniu
oznaczonym jako zaslepka Exeter IM 10 mm
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1. Brak mozliwosci zamocowania: zaslepka Exeter IM moze nie pasowa¢ do odpowiedniego adaptera,
jesli uzyty zostanie niewtasciwy rozmiar.

2. Ciato obce (niezamierzone): jesli mniejsza niz zamierzona zaslepka Exeter IM zostanie umieszczona
zbyt gteboko w kanale ko$ci udowej, moze ona potencjalnie odtaczy¢ sie od narzedzia do implantacji
i utkng¢ w kanale. Sytuacja ta moze prowadzi¢ do zagrozen zwigzanych z obecnoScig
niezamierzonego ciata obcego.

3. Nieprawidlowo umieszczony implant: uzycie zaslepki Exeter IM o wiekszym lub mniejszym niz
zamierzony rozmiarze moze prowadzi¢ do nieprawidlowego osadzenia wyrobu w kanale kostnym.

Nie zidentyfikowano zadnych negatywnych skutkéow zwigzanych z tym problemem, ktére mogtyby
prowadzi¢ do wystgpienia jakichkolwiek znanych niepozgdanych konsekwencji zdrowotnych.

Wszystkie powyzsze zagrozenia mogg prowadzi¢ do op6Znienia zabiegu w celu usuniecia nieprawidtowo
umieszczonej zaslepki Exeter IM z kanatu ko$ci udowej i/lub pozyskania wyrobu zamiennego. Nie
stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych / powiktan zwigzanych z opézZnieniem zabiegu w celu
usuniecia i/lub wymiany nieprawidtowo umieszczonej zaslepki Exeter IM.

Ponadto, jesli niezamierzenie mniejsza zaslepka Exeter IM utknie w kanale i nie bedzie mozna jej wyjac,
pozostawienie mniejszej zaslepki w kanale nie bedzie wigza¢ sie z dziataniami niepozgdanymi. Zaslepka
Exeter jest wykonana z PMMA (ktéry jest biokompatybilny i podobny do cementu kostnego), pozostaje
umieszczona w kanale kostnym i jest dostarczana sterylna, dlatego nie stwierdzono innych potencjalnych
zagrozen / dziatan niepozadanych.

Zagrozenia mozna ograniczy¢ w nastepujacy sposob:

e Oznaczenie rozmiaru znajdujqce sie na wyrobie: na wewnetrznej powierzchni zaslepek Exeter IM
znajduje sie oznaczenie rozmiaru. Chirurg moze sprawdzi¢ to oznaczenie, aby upewni¢ sie, ze
stosowana jest zaslepka w odpowiednim rozmiarze.

e Przymiar chirurgiczny: podczas implantacji chirurg oceni, czy niezgodna zaslepka Exeter IM (po
zamocowaniu do narzedzia do implantacji zaslepki Exeter IM (nr kat. 0939-0-002M) ma taki sam
rozmiar i gteboko$¢, jak wybrany przymiar zaslepki Exeter IM. Réznica gtebokos$ci i dopasowania
ze wzgledu na réznice rozmiaru moze uswiadomi¢ uzytkownikowi te rozbieznos¢.
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Zgodnos¢ nasadek narzedzia do implantacji zaslepki Exeter IM: poniewaz zaSlepka Exeter IM musi
zosta¢ zamocowana do odpowiedniego adaptera zaslepki Exeter IM przed jej wprowadzeniem do
kanatu kosci udowej i przed natozeniem cementu, niezgodno$¢ rozmiaru moze zosta¢ wykryta,
gdy chirurg podejmie prébe zamocowania niezgodnej zaslepki Exeter IM do niewlasciwego
adaptera.

Zgodnie z nasza dokumentacjg mogli Panstwo otrzymaé wyroby, o ktérych mowa w niniejszym
zawiadomieniu. Jako producent firma Stryker jest odpowiedzialna za przekazanie tych istotnych
informacji wszystkim klientom, ktérzy mogli otrzymac¢ takie wyroby. Tym samym prosimy o doktadne
przeczytanie niniejszego zawiadomienia i przeprowadzenie nastepujacych dziatan: Niezwtoczne
sprawdzenie stanu magazynowego i objecie kwarantanng wskazanych wyrobéw do czasu ich zwrotu do
firmy Stryker.

1.

Przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenistwa wszystkim cztonkom
personelu Panstwa placéwki, ktérzy powinni sie z nim zapoznac.

Nalezy réwniez dopilnowa¢, aby do czasu zakonczenia wszystkich wymaganych dziatan personel
Panstwa placéwki wiedzial o problemie opisanym w niniejszym zawiadomieniu.

Nalezy bezzwtocznie sprawdz¢ stan wszystkich magazynow i/lub miejsc przechowywania na sali
operacyjnej w celu ustalenia, czy w placéwce znajduja sie jakiekolwiek wyroby z listy produktéow
(Tabela 1, strona 1), ktérych dotyczy problem.

0ddzieli¢ wszystkie wycofane wyroby opisane na liScie produktéw (patrz Tabela 1, strona 1) i
powiadomié przedstawiciela firmy Stryker o zidentyfikowanych zapasach. Wyrzuci¢/zutylizowaé
wycofane wyroby zgodnie z odpowiednimi procedurami wewnetrznymi.

Nalezy poinformowac firme Stryker, jezeli ktérekolwiek z wyrobow, ktérych dotyczy niniejsze
zawiadomienie, zostaty przekazane innym placéwkom.

a. Prosimy o podanie danych kontaktowych tych placéwek, tak aby firma Stryker mogta wystac
im niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa.
b. Dystrybutorzy sa odpowiedzialni za poinformowanie klientéw, ktérzy otrzymali wyroby

wskazane w niniejszym zawiadomieniu.

Nalezy poinformowa¢ firme Stryker o wszelkich powaznych incydentach, ktére wystapilty w
zwigzku z uzytkowaniem wskazanych wyrobow.

a. Nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw w zakresie zgtaszania powaznych incydentow
do wlasciwych organéw krajowych.

Nalezy wypekni¢ zatgczony formularz odpowiedzi klienta. Mozliwe, ze Panstwa placéwka nie
dysponuje juz wskazanymi wyrobami. Wypekienie niniejszego formularza umozliwi nam
zaktualizowanie naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu wysytaniu kolejnych informacji w tej
sprawie. Dlatego tez prosimy o wypetnienie formularza, nawet jesli nie posiadaja juz Panstwo
wymienionych wyrobéw.

Wypethiony formularz dotyczacy niniejszego dziatania naprawczego nalezy odesta¢ do wskazanego
ponizej przedstawiciela firmy Stryker.

a. Po otrzymaniu formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie z Panistwem w celu
podjecia dalszych dziatan.

Prosimy o odpowiedz na niniejsze zawiadomienie w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jego otrzymania.

OdpowiedZ nalezy wysta¢ nawet w przypadku braku dokumentéw zaswiadczajgcych o otrzymaniu
wyrobéw, o ktérych mowa w niniejszym zawiadomieniu. UmoZliwi to nam zaktualizowanie naszej
dokumentacji i zapobiegnie zbednemu wysytaniu przypomnien w tej sprawie.
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Niezwtoczna odpowiedZ? umozliwi nam zaktualizowanie naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu
wysytaniu przypomnien w tej sprawie.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Pafistwem w sprawie tego dziatania naprawczego zostata wskazana
ponizej. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Imie i nazwisko: Louis Burki
Stanowisko: Senior Product Manager, Joint Replacement
E-mail: louis.burki@stryker.com

[Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w cze$ci 2.12-1 i rozporzadzenia UE
2017/745 potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie naprawcze dotyczace wyrobu zostalo zgloszone
wilasciwym instytucjom w Panstwa kraju.]

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz zaangazowanie w terminowe
przeprowadzenie dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Zapewniamy
roéwniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty wytacznie wyroby zgodne
z przepisami, speiniajace nasze wysokie wewnetrzne standardy jakoSci.

Z wyrazami szacunku

Digitally signed by

Dorota Gorska - Kapusta Gorska-Kapusta corska-kapusta Dorota
Lead Specialist, Quality Assurance Dorota Date: 2024.06.28
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28.06.2024 r.

Nr dziatania RA2024-3589151
naprawczego:
Nazwa wyrobu: EXETER 2.5 IM PLUG
Identyfikacja wyrobéw, ktorych dotyczy zawiadomienie: Tabela 1
katalogol\\l:r‘y Jczesci Opis produktu Nr partii Numer GTIN
0939-0-108 EXETER 2.5 1 M PLUG 8MM N0398 04546540167200
N0352
0939-0-110 EXETER 2.5 1M PLUG 10MM N0397 07613327051087
N0388
N0329
N0339
0939-0-112 EXETER 2.5 1M PLUG 12MM N0340 04546540167224
N0400
N0404
N0347
0939-0-114 EXETER 2.5 1 M PLUG 14MM N0345 04546540167231
N0346

Otrzymatem(-am) AKTUALIZACJE zawiadomienia dotyczacego wycofania wyrobu medycznego od
firmy Stryker w dniu 28 czerwca 2024 r., w ktérym firma Stryker stwierdza, Ze rozpoczyna dobrowolne
wycofywanie wyrobéw wymienionych w Tabeli 1 powyzZej.

Formularz nalezy wypetni¢, nawet jesli nie posiadajg juz Panistwo tych wyrobow. W przeciwnym razie nie
bedziemy mogli podja¢ dalszych dziatan.

Informacje o kliencie

Nazwa klienta:

Imie i nazwisko osoby wypeltniajacych formularz: Stanowisko:
Numer telefonu: Adres e-mail
Adres:
Miasto: Kod pocztowy: Kraj:
Strona5z5
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Jesli wyroby, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, znajdujg sie w Panstwa posiadaniu, nalezy
poda¢ ponizej wymagane informacje. W razie potrzeby nalezy dotgczy¢ dodatkowy arkusz.

Liczba wyrobow Liczba Liczba
objetych wyrobow wyrobow do
Kod produktu Numer partii kwarantanng zniszczonych zwrotu

Nie posiadamy opisywanych wyrobow (nalezy zaznaczy¢ pole):

Jezeli przekazali Panstwo opisywane wyroby innym placéwkom, prosimy o podanie dodatkowych

informacji:
Naz’wa . Adres placowki Osoba do kontaktu Kod produktu Num(.e.r Ilos¢
placowki partii

Przeczytatem(-am) ze zrozumieniem dostarczone instrukcje oraz potwierdzam odbiér zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa. Zgadzam sie réwniez na dalsze przekazanie tych waznych informacji
zawartych w niniejszym piSmie osobom, ktére otrzymaty ode mnie do uzytku jakikolwiek wyrdb

wspomniany w niniejszym zawiadomieniu.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Podpis:

Data:

PROSIMY WYPEENIC TEN FORMULARZ W CIAGU 7 DNI KALENDARZOWYCH, A NASTEPNIE ODESEAC
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