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PILNE: Notatka bezpieczenstwa

Identyfikator FSCA:;  Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace wyrobu RA2016-155

Typ dziatania: Zewnetrzne dziatania korygujace dotyczgce bezpieczenstwa: Wycofanie

Opis: Opakowanie systemu modularnej endoprotezy onkologicznej METS

Numery katalogowe i numery seryjne: Zab. liste numerdw seryjnych, ktérych dotyczy notatka.

Do dystrybutorafustugodawcy opieki zdrowotnej/chirurga:

W dniu 24 listopada 2016 r. firma Stanmore Implants Worldwide Limited (SIW, wytwdrca) wszezela
dobrowalnie procedure wycofania z rynku wyrobu z konkretnych numerdw seryjnych, wymienionych ponize]

pod tytutem ,Lista numerdw seryjnych objetych niniejszym powiadomieniem”.

Celem ninigjszego pisma jest wskazanie znanych rodzajow ryzyka potencjalnie zwigzanych z uzyciem wyrobu,
kidrego dotyczy niniejsza Notatka bezpieczenistwa oraz sposobow zmniejszenia ryzyka.

Problem:

Stanmore otrzymat b zapytan od klientdw, ktdrzy zglosili, ze co najmniej jedna torebka z podwdinego
opakowania zostata przekiuta koncowka trzpienia wyrobu.

W niektorych przypadkach zestaw implantu przeklul zardwno wewnetrzng, jak | zewnetrzng torebke,
naruszajgc tym samym jatowosé opakowania.

Potencjalne zwiazane z tym ryzyka sg wymienione ponizej.

Potencjalne zagrozenia:

Naruszenie opakowania moze spowodowad nastepujgce potencjalne zagrozenia:

{1) Urzadzenie nie zostanie uzyte wirakcie zabiegu ibedzie konieczne znalezienie urzgdzenia
zastepczego.

(2) Zostanie uzyte alternatywne urzgdzenie innego rozmiaru dostgpne w szpitalu. Moze to spowodowaé do
15 minut opéznienia w celu przygotowania koéci i tkanki miekkiej do wszczepienia implantdw innego
rozmiaru.

{3) Brak jatowosci implantu.

Wymienione wyzej potencjalne zagroZzenia moga spowodowaé nastepujaca szkode lub szkody dla
pacjenta:

{1) Powiktania w zwigzku z opdznieniem zabiegu o 31-60 minut ze wzglgdu na konieczno$é uzyskania
nowego urzgdzenia.
(2) Zmiana techniki operacyjnej w trakcie zabiegu
(3) Infekcja
Zmniejszanie zagrozen

Istnieje prawdopodobieristwo rozpoznania wadliwe] torebki, poniewaZ latwo zauwazyc jej rozerwanie, co moze
zaalarmowaé chirurga i skloni¢ go do uzycia innego urzadzenia. Zgodnie ze standardows praktykg chirurgiczna
zewnetrzng | wewnetrzng torebke nalezy olworzy¢ jedng zaraz po drugiej, na kika minut przed uzyciem.

Strona1z3




Stanmore kmplants T +44 {0} 20 8238 6500

S‘tanmore 210 Centennial Avenue  F +44 {0} 20 8953 7443
Centennial Park www_stanmoreimplants.com
Implants Eretren
WD6 354
Wielka Brytania

Praktyka ta pozwala na celows | uwazng inspekcje tuz przed uzyciem. We wszystkich zgtoszonych zdarzeniach
opakowania rozpoznano i zwrdcono do Stanmore. Niemniej, zidentyfikowano powyzsze potencjalne zagrozenia
iszkody, kitore moga wynikngé z uzycia zawartodci uszkodzonego opakowania, niezaleznie od tego, czy
zostang one rozpoznane, czy nie.

W odniesieniu do wszelkich nieuzytych wyrobdw, ktérych dotyczy ninigjsza notatka, nalezy zastosowaé sie
do nastepujgcych wskazdwek:

1. Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ wewnetrzne zapasy magazynowe i objgé kwarantanng wszystkie
wyrcby, ktérych dotyczy notatka,
2. Nalezy przekazac notatke bezpieczenstwa wszystkim stronom zainteresowanym, ktorych dotyczy ona

w dangj instytucii.

3. Nalezy utrzymad w instytucji swiadomosé zagadnien oméwionych w notatce do czasu zakonczenia
wszystkich dziaian korygujgcych wewnatrz instytuci,

4. Nalezy poinformowad SIW, czy jakiekolwiek urzadzenia objete notatka zostaly przekazane innym
organizacjom. {Prosze podad dane kontakiows, aby S/ mogfa odpowiednio powiadomié odbiorcow).

5. Prosze wypetnié zatgczony formularz odpowiedzi klienta i formularz z lista numerdw seryjnych, ktorych
dotyczy notatka.
(Prosze wypefni¢ formularz, nawel jezeli zaden wyrob nie bedzie zwracany. Wyeliminuje to potrzebe
wysylania przypomrien przez SIW)

6. Prosze poinformowac SIW o wszelkich zdarzeniach niepozadanych.

7. Prosze zwrdcié wypetniony formularz | wszelkie wyroby, ktorych dotyczy ta notatka, do przedstawiciela
Siw.

Stanmore Implants Worldwide Limited podtrzymuje swoje zobowigzanie do opracowywania, wytwarzania
i wprowadzania na rynek najwyzszej jakosci wyrobéw dia chirurgdw i pacjentéw. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci, jakie mogg spowodowac te zewnetrzne dziatania korygujgce i doceniamy Panstwa wspélprace
w spetnieniu naszej proshy,

W przypadku dalszych pytan, prosimy skontaktowad sie z miejscowym przedstawicielem spizedazy.

Z powazaniem,

Amit Agrawal

Senior Manager, Regulatory Affairs & Compliance (Starszy menedzer ds. reguiacyjnych i zgodnosci)
210 Centennial Avenue,

Elstree, Hertfordshire, WD6 3SJ,

Wielka Brytania

0044 208 238 6518

amit.agrawal@stanmoreimplants.com

Godziny urzedowania: 9:00 — 17:00 czasu GMT
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Zatgczniki:
1. Formularz potwierdzenia
2. Lista numerdw seryjnych objetych niniejszym powiadomienie
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STANMORE IMPLANTS WORLWIDE LIMITED
FORMULARZ POTWIERDZENIA ZEWNETRZNYCH DZIAL AN KORYGUJACYCH DOTYCZACYCH
BEZPIECZENSTWA

25 listopada 2016 1.

IMIE | NAZWISKO:
ADRES:
MIEJSCOWOSC, STAN, KOD POCZTOWY

Identyfikator FSCA: Zewnetrzne dziatania dotyczgce wyrobu RA2016-155
Opis: Opakowania wyrobéw METS
Numery katalogowe i numery seryjne:

W zatgczeniu lista numerdw seryjnych L]
objetych niniejszym powiadomieniem

Typ dzialania: Zwrot do dostawcy

Otrzymatem/-am powiadomienie z firmy Stanmore Implants Worldwide Limited z dnia 25 listopada 2016 .
z informacjg o podjeciu zewnetrznych dziatan korygujgcych w odniesieniu do wskazanego wyzej wyrobu.

Klient Data
(Podpis)

Imig i nazwisko klienta
(drukowanymi literami)

Prosze przesta¢ podpisany i opatrzony datg formularz emailem na adres
amelia.wiltshire@stanmoreimplants.com
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Lista numerdw seryinych objetych niniejszym powiadomieniem

Kod wyrobu Numer seryjny Zwracany wyrob*
mkfh/StdSt A11922
mkrhm/Stdig A10729
mkrhm/Stdst A11743
A12229
msfshft/150 B9755
msiss/015x36x44C B10601

*Prosze podad liczbe jednostek






