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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Dziatanie korygujace: Wycofanie wyrobu

Wyrob, ktorego dotyczy problem: Element panewkowy AGILON®

Nasz numer referencyjny: FSCA_22001

Szanowni Panstwo,

poprzez niniejszg informacje dotyczacg bezpieczenstwa chcielibySmy poinformowaé o akcji
wycofania wyrobu, wdrozonej dobrowolnie przez firme implantcast GmbH dla nizej

wymienionych elementéw panewkowych AGILON®:

Wyrob, ktorego dotyczy problem Numer katalogowy

Panewka bezcementowa okragta, rozm. 3 38004001
> -

Cg:II(_SN panewka bezcementowa anatomiczna rozm. 3 38004009

Q}SSQON@ panewka bezcementowa anatomiczna rozm. 3 38004010
5 -

ﬁ\rcé;’:II(_gN panewka bezcementowa anatomiczna rozm. 2 38004028
5 -

AGILON® panewka bezcementowa anatomiczna rozm. 2 38004029

dtuga

AGILON® podstawa panewki okragta rozm. 3 38004075

AGILON® podstawa panewki bezcementowa anatomiczna

krotka rozm. 2 38004071
> - -

AGILON® podstawa panewki bezcementowa anatomiczna 38004072

dtuga rozm. 2

AGILON® podstawa panewki bezcementowa anatomiczna

krotka rozm. 3 38004073
® - -

AGILON® podstawa panewki bezcementowa anatomiczna 38004074

dtuga rozm. 3
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Stwierdzono, ze pojedyncze otwory w panewkach AGILON® nie odpowiadajg wymiarom
podanym na rysunkach i moga byé zbyt duze. Podczas uzycia tych elementéw ze Srubami
statokatowymi moze dojs¢ do przekrecenia S$ruby przez otwér, atym samym do
niedostatecznego zamocowania panewki AGILON® w kosci.

Zgodnie z prowadzong przez nas dokumentacja, otrzymali Panstwo jeden lub wiecej wyrobéw
mogacych wykazywac opisany problem, dlatego tez obejmuje Panstwa aktualne dziatanie

korygujace.

Ocena ryzyka / Kontrola stanu pacjenta:

Z powodu wadliwego wykonania, w przypadku wszczepianych dotgd wyrobéw istniato ryzyko
przekrecenia S$rub statokatowych przez otwory. Mogtoby to skutkowaé niedostateczng
stabilnoscig rotacyjng oraz/lub pierwotna. Jednak przy dostatecznie dobrej jakosci kosci, co
najmniej jedna dodatkowa $ruba powinna zapewni¢ wystarczajacg stabilno$é, o ile bytoby
mozliwe jej pewne zamocowanie.

Przy braku dostatecznej stabilnosci rotacyjnej oraz/lub pierwotnej, w wyniku mikroruchéw
moze dojs¢ do powaznego w skutkach poluzowania izmiany potozenia elementu
panewkowego. W najgorszym wypadku moze to skutkowaé przemieszczeniem wzgl.
wypadnieciem elementu panewkowego. Dodatkowo mozliwa jest osteoliza w obszarze szyjki
topatki, co skutkuje przedwczesnym poluzowaniem panewki z koniecznoscia rewizji i wymiany
panewki oraz ew. odbudowy kosci.

Jezeli podobny problem byt obserwowany podczas zabiegu operacyjnego, zaleca sie
poddanie pacjenta doktadnej kontrolnej diagnostyce klinicznej i radiologiczne;.

W celu umozliwienia szybkiego wykrycia przedwczesnego poluzowania wzgl.
przemieszczenia/niestabilnosci rotacyjnej oraz przeprowadzenia rewizji, zaleca sie
powtérzenie badan kontrolnych po 6 tygodniach, 12 tygodniach oraz 6 miesigcach po zabiegu.

Jezeli od operacji uptyneto ponad 6 miesiecy inie stwierdzono wyzej opisanych
nieprawidtowosci, nie sg konieczne zadne dodatkowe badania poza rutynowa obserwacja
kliniczna.
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Mozliwe zagrozenia

Opis bezposrednich skutkow
zdrowotnych zastosowania
wyrobu, ktérego problem dotyczy,
lub narazenia na kontakt z tym
wyrobem.

najbardziej
prawdopodobny skutek

najpowazniejszy skutek

Brak — dostateczna
stabilno$¢ pierwotna

i rotacyjna uzyskana za
pomoca drugiej $ruby, pod
warunkiem jej silnego
zamocowania i dokrecenia.

Zabieg rewizyjny —
przedwczesne poluzowanie
panewki z mozliwg osteolizg
w obszarze szyjki topatki oraz
koniecznoscig
przeprowadzenia zabiegu
rewizyjnego z wymiang
panewki oraz ew. odbudowa
kosci.

Opis dtugoterminowych
skutkow zdrowotnych
zastosowania wyrobu, ktérego
problem dotyczy, lub narazenia
na kontakt z tym wyrobem.

najbardziej
prawdopodobny skutek

najpowazniejszy skutek

Brak — po zro$nieciu sie
implantu z koscig (6-8
tygodni) powinna zostaé
osiggnieta dostateczna
stabilnosé.

Zabieg rewizyjny, ew.
wieloetapowy — znaczna
osteoliza w obszarze szyjki
topatki z koniecznoscig
odbudowy kosci oraz ew.
zastosowania implantéw
specjalnych.
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Konieczne dziatania:

1. Prosimy uwaznie zapoznaé sie z niniejszg notatkg bezpieczenstwa oraz zapewni¢, by
wszystkie zainteresowane dziaty oraz osoby zostaty poinformowane o jej tresci.

2. Wszelkie wymienione wyroby, ktorymi dysponuje Panstwa placowka nie mogg by¢
wszczepiane pacjentom ze skutkiem natychmiastowym.

3. Wszystkie elementy panewkowe AGILON® o numerach katalogowych (REF) podanych
W ponizszej tabeli zostajg wycofane.

4. Prosimy o wypetnienie dotgczonego formularza odpowiedzi i odestanie go do firmy
implantcast GmbH w ciggu pieciu dni roboczych na adres e-mail FSCA@implantcast.de
lub faksem pod numer +49 4161 744 201.

Jezeli wyroby, ktorych dotyczy problem, nie znajduja sie juz w Panstwa posiadaniu, poniewaz
zostaly uzyte podczas operacji, wéwczas réwniez prosimy o stosowne wypetnienie
zataczonego formularza i odestanie go do nas.

Zaktadanym terminem zakonczenia tej akcji jest dzien 18. stycznia 2022 r. Panstwa szybka
odpowiedz pozwoli nam dotrzyma¢ tego terminu oraz zapewni¢, by wszelkie niezgodne
wyroby zostaty jak najszybciej usuniete z rynku.

Potwierdzamy, iz zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi kontroli rynku wyrobéw medycznych
(MEDDEYV Vigilance Guidance Document, nr 2.12/1) odpowiedni organ panstwowy w Panstwa
kraju zostat poinformowany o podjetym dziataniu korygujagcym dotyczacym bezpieczenstwa.
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W imieniu firmy implantcast GmbH pragniemy podzickowaé za Panstwa pomoc i wsparcie
w przeprowadzeniu tego dziatania korygujacego oraz przeprosi¢ za wszelkie zwigzane z tym
niedogodnosci.

Zapewniamy, iz firma implantcast GmbH doktada wszelkich staran, aby na rynku obecne byty
wylgcznie wyroby spetniajgce nasze wysokie standardy jakoSciowe.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z naszym Menedzerem produktu ds. systemu AGILON®
lub Kierownikiem Dziatu Sprzedazy i Marketingu.

Menedzer produktu Kierownik Dziatu Sprzedazy
i Marketingu

Z powazaniem

Kierownik Dziatu Sprzedazy Osoba odpowiedzialna zg. z art.
i Marketingu 15 Rozporzadzenia (UE) 2017/745
w sprawie wyrobow medycznych
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Prosimy odesta¢ na adres e-mail: FSCA@implantcast.de

lub faksem: +49 4161 744 201

Formularz odpowiedzi do Pilnej Informacji dotyczacej

Bezpieczenstwa

Nr ref. implantcast: FSCA_22001

Wyroby, ktorych dotyczy problem: Elementy panewkowe AGILON®

Numer klienta wprowadza implantcast):

Wyrob, ktorego dotyczy problem — | Aktualny stan Kod partii:
nr katalogowy (REF) magazynowy: p i
38004001

Panewka bezcementowa okragta, rozm. 3

38004009

AGILON® panewka bezcementowa
anatomiczna rozm. 3 krétka

38004010

AGILON® panewka bezcementowa
anatomiczna rozm. 3 diuga

38004028
AGILON® panewka bezcementowa
anatomiczna rozm. 2 krétka

38004029
AGILON® panewka bezcementowa
anatomiczna rozm. 2 diuga

38004075
AGILON® podstawa panewki okragta rozm. 3

38004071

AGILON® podstawa panewki bezcementowa
anatomiczna krotka rozm. 2

38004072

AGILON® podstawa panewki bezcementowa
anatomiczna diuga rozm. 2

38004073

AGILON® podstawa panewki bezcementowa
anatomiczna krétka rozm. 3

38004074

AGILON® podstawa panewki bezcementowa
anatomiczna diuga rozm. 3
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SWOIM PODPISEM POTWIERDZAJA PANSTWO:

1.) otrzymanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa z dnia 07.01.2022 r. oraz zapoznanie
sie z zawartymi w niej informacjami.

2.) przeprowadzenie kontroli stanéw magazynowych oraz zobowigzanie do odestania
wszystkich niewszczepionych wyrobdw, ktérych problem dotyczy, na nastepujacy adres:

implantcast GmbH
AWS-Eingang
FSCA_22001

Alter Postweg 10b
D-21614 Buxtehude

3.) wypetnienie powyzszej tabeli (prosimy o skopiowanie jej, jezeli potrzebna jest wicksza
ilo$¢ miejsca).

Prosimy wypetni¢ formularz odpowiedzi i odestac go na adres e-mail:
FSCA@implantcast.de lub faksem pod numer: +49 4161 744 201.

Szpital / Organizacja

Adres

Imie i nazwisko osoby up. do
kontaktu

Funkcja osoby up. do
kontaktu

Nr telefonu osoby up. do
kontaktu

Data Podpis
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