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***PILNE DOBROWOLNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO***

Do: Przedstawiciele handlowi Exactech

Data: 29 kwietnia 2024 r.

Temat: Wazna informacja dotyczaca dobrowolnego wycofania wyrobow do rzepki
Exactech

Nazwa handlowa: Rzepka Exactech Optetrak (patrz ,Zatgcznik 1”7, aby uzyskac¢ informacje dotyczgce
konkretnego produktu)

Chcemy poinformowaé Panstwa o dobrowolnym wycofaniu wyrobéw do rzepki wyprodukowanych w
okresie od 2004 r. do sierpnia 2021 r. w ramach danej partii.

Szczegdtowe informacje na temat wadliwych produktéw znajdujg sie w ,,Zatgczniku 1”.

Dziekujemy za zwrdcenie uwagi na te kwestie. Prosimy zapoznac sie z ponizszymi informacjami i w razie
potrzeby podjag¢ odpowiednie dziatania.

Powdd wycofania Jednostek:

To dobrowolne wycofanie dotyczy partii wyrobdw do rzepki, ktére zostaty zapakowane bez okreslonej
warstwy ztozonej z alkoholu etylenowo-winylowego (EVOH). W okresie od 2004 r. do sierpnia 2021 r. w
naszym procesie pakowania wykorzystano dwa rdéine rodzaje materiatéw opakowaniowych: 1)
Polietylen o matej gestosci (LDPE), nylon i EVOH lub 2) LDPE i nylon bez EVOH.

EVOH zwieksza zapobieganie przenikaniu tlenu, sama obecnos¢ nylonu nadal stanowi bariere
ograniczajacy przenikanie tlenu, gdy implanty sg stosowane w zalecanym okresie trwatosci. Mimo to
dobrowolnie wycofujemy te partie w ramach srodkéw ostroznosci, biorgc pod uwage potencjalne
problemy zwigzane z utlenianiem.

Potencjalne problemy wynikajgce z utleniania obejmujg przyspieszone zuzycie lub awarie wyrobu,
pekanie lub ztamanie elementu, pojawienie sie lub nasilenie bdlu, utrate kosci i/lub obrzek obszaru
dotknietego schorzeniem, ktéry moze wymagac operacji rewizyjne;.

Stronal | 5



2320 NW 66th Court
Gainesville, FL 32653
USA

t. 352.377.1140

exactech ) et

Wptyw kliniczny:

1. Srodki ostroznosci dotyczace implantacji: Nie wolno wszczepiaé wadliwych wyrobéw
zapakowanych w wadliwe opakowania.

2. Monitorowanie pacjenta: Chirurdzy powinni regularnie monitorowac pacjentéw z wadliwymi
wyrobami pod katem potencjalnego zuzycia wyrobu, awarii, pekania lub ztamania elementdéw,
pojawienia sie lub nasilenia bolu, utraty kosci i/lub obrzeku, zgodnie z instrukcjg uzycia.

3. Uwagi diagnostyczne: Rozwazy¢ wykonanie zdjeé rentgenowskich w celu dalszej oceny pacjenta,
jesli istnieje podejrzenie awarii wyrobu.

4. Uwagi dotyczace zabiegow rewizyjnych: Nie zaleca sie zabiegédw rewizyjnych prawidtowo
dziatajgcych wyrobdéw u pacjentéw bez wystgpienia nowych lub nasilajgcych sie dolegliwosci
boélowych lub objawdw.

5. Zasoby pacjenta: Pacjenci majgcy pytania mogg uzyska¢ dostep do zasobéw edukacyjnych na
naszej stronie internetowej TUTAJ i skorzysta¢ z narzedzia do wyszukiwania seryjnego wyrobu
TUTAJ, aby sprawdzi¢, czy ich implant podlega wycofaniu.

Podejmowane dziatania

* Dokfadnie przejrze¢ to powiadomienie.
* Natychmiast zaprzestaé stosowania i poddaé kwarantannie kazdy wadliwy produkt.

*  Wystaé wszystkie wadliwe produkty z powrotem do Exactech zgodnie z zatgczonym
,Formularzem potwierdzenia wycofania”.

Informacje o zgtaszaniu

1. Zgtaszanie firmie Exactech: Wszelkie dziatania niepozadane lub inne problemy zwigzane z
jakoscig tych produktéw nalezy zgtaszaé pod adresem complaints@exac.com.
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Przekazanie niniejszego powiadomienia o wycofaniu:

Niniejszg informacje nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny sie z nig
zapoznac.

Wycofanie produktu zostato zgtoszone amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekdw, a takze zostanie
zgtoszone innym witasciwym organom, jednostkom notyfikowanym i organom regulacyjnym zgodnie z
wymaganiami.

Przepraszamy za niedogodnosci i dziekujemy za wspétprace w tym zakresie.

Z powazaniem,

M= (e Apr 29, 2024

Matthew Collins Data
Wiceprezes ds. globalnego zapewnienia jakosci

Exactech, Inc.

2320 NW 66th Ct.

Gainesville, FL 32653

Strona3 | 5


https://exactech.na1.adobesign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAAfvchpyEhuAMrHfbLmK-ezVqwLyj13tPV

2320 NW 66th Court
Gainesville, FL 32653
USA

t. 352.377.1140

exactech ) et

PILNE DOBROWOLNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

Data: 29 kwietnia 2024 r.
Temat: Wazna informacja dotyczaca dobrowolnego wycofania wyrobdéw do rzepki Exactech

Formularz potwierdzenia wycofania produktu

Waine jest, aby podjac¢ dziatania wyszczegdlnione w niniejszym zawiadomieniu o wycofaniu i
potwierdzi¢ otrzymanie informacji. Prosimy o wypetnienie i odestanie niniejszego formularza do
firmy Exactech pod adresem packagingrecall@exac.com.

Panstwa odpowiedz stanowi dowdd, ktérego potrzebujemy, aby monitorowaé rozpowszechnianie niniejszego
zawiadomienia.

Nalezy zaznaczy¢ odpowiednie pola i podpisac.

D Potwierdzam otrzymanie niniejszego powiadomienia o wycofaniu produktu i potwierdzam, ze w petni rozumiem
zidentyfikowany problem o charakterze klinicznym.

D Wyrazam zgode na przestanie opisu problemu i wptywu klinicznego, jak opisano w niniejszym powiadomieniu, do
moich klientéw, ktorzy mogg by¢ w posiadaniu tego produktu.

D Catkowicie zidentyfikowano i poddano kwarantannie wadliwe wyroby zgodnie z wykazem produktow ,,Zatgcznik 1”.

Data Agencja

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis

Formularz ten nalezy odesta¢ do firmy Exactech— Formularz nalezy zeskanowac i wystac¢ e-mailem na
adres packagingrecall@exac.com.

Wysta¢ wadliwe produkty pod adres: Exactech Inc.
2320 NW 66th Ct
Gainesville, FL 32653
Uwaga: wycofanie wyrobow do rzepki
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ZAtACZNIK 1
Numer czesci Opis wyrobu Identyfikator wyrobu
200-02-26 RZEPKA Z TRZEMA KOtKAMI 26 MM 10885862039576
200-02-29 RZEPKA Z TRZEMA KOtKAMI 29 MM 10885862039583
200-02-32 RZEPKA Z TRZEMA KOtKAMI 32 MM 10885862039590
200-02-35 RZEPKA Z TRZEMA KOtKAMI 35 MM 10885862039606
200-02-38 RZEPKA Z TRZEMA KOtKAMI 38 MM 10885862039613
200-02-41 RZEPKA Z TRZEMA KOtKAMI 41 MM 10885862039620
200-03-26 RZEPKA Z JEDNYM KOtKIEM 26 MM 10885862039637
200-03-29 RZEPKA Z JEDNYM KOLKIEM 29 MM 10885862039644
200-03-32 RZEPKA Z JEDNYM KOtKIEM 32 MM 10885862039651
200-03-35 RZEPKA Z JEDNYM KOtKIEM 35 MM 10885862039668
200-03-38 RZEPKA Z JEDNYM KOLKIEM 38 MM 10885862039675
200-03-41 RZEPKA Z JEDNYM KOtKIEM 41 MM 10885862039682
200-05-23 WSTAWKA RZEPKI 23 MM 10885862039835
200-05-26 WSTAWKA RZEPKI 26 MM 10885862039842
200-05-29 WSTAWKA RZEPKI 29 MM 10885862039859
200-07-26 ZAAWANSOWANY IMPLANT RZEPKI Z 3 KOLKAMI 26 MM 10885862314260
200-07-29 ZAAWANSOWANY IMPLANT RZEPKI Z 3 KOtKAMI 29 MM 10885862314277
200-07-32 ZAAWANSOWANY IMPLANT RZEPKI Z 3 KOtKAMI 32 MM 10885862314284
200-07-35 ZAAWANSOWANY IMPLANT RZEPKI Z 3 KOLKAMI 35 MM 10885862314291
200-07-38 ZAAWANSOWANY IMPLANT RZEPKI Z 3 KOtKAMI 38 MM 10885862314307
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***PILNE DOBROWOLNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO***

Do: Chirurdzy, szpitale, personel medyczny

Data: 29 kwietnia 2024 r.

Temat: Wazna informacja dotyczaca dobrowolnego wycofania wyrobow do rzepki
Exactech

Nazwa handlowa: Rzepka Exactech Optetrak (patrz ,Zatgcznik 1”, aby uzyskaé informacje dotyczace
konkretnego produktu)

Szanowni Panstwo,

Chcemy poinformowaé Panstwa o dobrowolnym wycofaniu wyrobéw do rzepki wyprodukowanych w
okresie od 2004 r. do sierpnia 2021 r. w ramach danej partii.

Szczegdétowe informacje na temat wadliwych produktéw znajdujg sie w ,,Zatgczniku 1”.

Dziekujemy za zwrdcenie uwagi na te kwestie. Prosimy zapoznad sie z ponizszymi informacjami i w razie
potrzeby podjg¢ odpowiednie dziatania.

Powdd wycofania Jednostek:

To dobrowolne wycofanie dotyczy partii wyrobdw do rzepki, ktére zostaty zapakowane bez okreslonej
warstwy ztozonej z alkoholu etylenowo-winylowego (EVOH). W okresie od 2004 r. do sierpnia 2021 r. w
naszym procesie pakowania wykorzystano dwa rdine rodzaje materiatéw opakowaniowych: 1)
Polietylen o matej gestosci (LDPE), nylon i EVOH lub 2) LDPE i nylon bez EVOH.

EVOH zwieksza zapobieganie przenikaniu tlenu, sama obecnos$¢ nylonu nadal stanowi bariere
ograniczajgcy przenikanie tlenu, gdy implanty sg stosowane w zalecanym okresie trwatosci. Mimo to
dobrowolnie wycofujemy te partie w ramach srodkéw ostroznosci, biorgc pod uwage potencjalne
problemy zwigzane z utlenianiem.

Potencjalne problemy wynikajgce z utleniania obejmujg przyspieszone zuzycie lub awarie wyrobu,
pekanie lub ztamanie elementu, pojawienie sie lub nasilenie bdlu, utrate kosci i/lub obrzek obszaru
dotknietego schorzeniem, ktéry moze wymagac operacji rewizyjne;j.
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Wptyw kliniczny:

1. Srodki ostroznosci dotyczace implantacji: Nie wolno wszczepiaé wadliwych wyrobéw
zapakowanych w wadliwe opakowania.

2. Monitorowanie pacjenta: Chirurdzy powinni regularnie monitorowac¢ pacjentéw z wadliwymi
wyrobami pod katem potencjalnego zuzycia wyrobu, awarii, pekania lub ztamania elementdéw,
pojawienia sie lub nasilenia bolu, utraty kosci i/lub obrzeku, zgodnie z instrukcjg uzycia.

3. Uwagi diagnostyczne: Rozwazy¢ wykonanie zdjeé rentgenowskich w celu dalszej oceny pacjenta,
jesli istnieje podejrzenie awarii wyrobu.

4. Uwagi dotyczace zabiegow rewizyjnych: Nie zaleca sie zabiegédw rewizyjnych prawidtowo
dziatajgcych wyrobow.

5. Zasoby pacjenta: Pacjenci majgcy pytania mogg uzyska¢ dostep do zasobéw edukacyjnych na
naszej stronie internetowej TUTAJ i skorzysta¢ z narzedzia do wyszukiwania seryjnego wyrobu
TUTAJ, aby sprawdzi¢, czy ich implant podlega wycofaniu.

Podejmowane dziatania

* Doktadnie przejrze¢ to powiadomienie.
* Natychmiast zaprzestaé stosowania i poddaé kwarantannie kazdy wadliwy produkt.

* Nalezy skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy Exactech. Lokalny przedstawiciel pomoze
ustali¢, czy majg Panstwo jeszcze jakis wadliwy produkt i usung¢ go z magazynu.

Naszym najwyzszym priorytetem jest zapewnienie bezpieczeistwa pacjentdw i osiggniecie skutecznych
wynikéw dla uzytkownikéw naszych produktdw. Aby tego typu dziatania zakonczyty sie sukcesem,
niezbedne sg wspadlne wysitki, a Paristwa udziat jest kluczowy.

Zobowigzujemy sie do szybkiego i przejrzystego rozwigzywania wszelkich potencjalnych probleméw. W
razie jakichkolwiek pytan lub checi uzyskania dodatkowych informacji prosimy poinformowacé nas o tym,
a my umowimy sie na spotkanie z naszym kierownictwem firmy. Zapewni to mozliwo$é oméwienia
wszelkich zapytan dotyczgcych wycofania produktu pod adresem packagingrecall@exac.com.

Informacje o zgtaszaniu

1. Zgtaszanie firmie Exactech: Wszelkie dziatania niepozadane lub inne problemy zwigzane z
jakoscig tych produktéw nalezy zgtaszaé pod adresem complaints@exac.com.

Przekazanie niniejszego powiadomienia o wycofaniu:

Niniejszg informacje nalezy przekazac wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktore powinny sie z
nig zapoznac.
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Wycofanie produktu zostato zgtoszone amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekdw, a takze zostanie
zgtoszone innym witasciwym organom, jednostkom notyfikowanym i organom regulacyjnym zgodnie z
wymaganiami.

Przepraszamy za niedogodnosci i dziekujemy za wspdétprace w tym zakresie.

Z powazaniem,

/= (e Apr 29, 2024

Matthew Collins Data
Wiceprezes ds. globalnego zapewnienia jakosci

matt.collins@exac.com

Exactech, Inc.

2320 NW 66th Ct.

Gainesville, FL 32653
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ZALtACZNIK 1
Numer czesci Opis wyrobu Identyfikator wyrobu
200-02-26 RZEPKA Z TRZEMA KOtKAMI 26 MM 10885862039576
200-02-29 RZEPKA Z TRZEMA KOtKAMI 29 MM 10885862039583
200-02-32 RZEPKA Z TRZEMA KOtKAMI 32 MM 10885862039590
200-02-35 RZEPKA Z TRZEMA KOtKAMI 35 MM 10885862039606
200-02-38 RZEPKA Z TRZEMA KOLKAMI 38 MM 10885862039613
200-02-41 RZEPKA Z TRZEMA KOtKAMI 41 MM 10885862039620
200-03-26 RZEPKA Z JEDNYM KOtKIEM 26 MM 10885862039637
200-03-29 RZEPKA Z JEDNYM KOLKIEM 29 MM 10885862039644
200-03-32 RZEPKA Z JEDNYM KOtKIEM 32 MM 10885862039651
200-03-35 RZEPKA Z JEDNYM KOtKIEM 35 MM 10885862039668
200-03-38 RZEPKA Z JEDNYM KOLKIEM 38 MM 10885862039675
200-03-41 RZEPKA Z JEDNYM KOLKIEM 41 MM 10885862039682
200-05-23 WSTAWKA RZEPKI 23 MM 10885862039835
200-05-26 WSTAWKA RZEPKI 26 MM 10885862039842
200-05-29 WSTAWKA RZEPKI 29 MM 10885862039859
200-07-26 ZAAWANSOWANY IMPLANT RZEPKI Z 3 KOLKAMI 26 MM 10885862314260
200-07-29 ZAAWANSOWANY IMPLANT RZEPKI Z 3 KOLKAMI 29 MM 10885862314277
200-07-32 ZAAWANSOWANY IMPLANT RZEPKI Z 3 KOLKAMI 32 MM 10885862314284
200-07-35 ZAAWANSOWANY IMPLANT RZEPKI Z 3 KOLKAMI 35 MM 10885862314291
200-07-38 ZAAWANSOWANY IMPLANT RZEPKI Z 3 KOLKAMI 38 MM 10885862314307
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