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Pilna notatka bezpieczenstwa (wycofanie z obrotu wyrobu medycznego)
dotyczgca wybranych partii implantow modutowej nasady centrowanej i
mimosrodowej z systemu endoprotezy odwroconej stawu barkowego DELTA XTEND™

Nazwa produktu: implanty modutowej nasady centrowanej i mimosrodowej z systemu
endoprotezy odwrdconej stawu barkowego DELTA XTEND™

Znak FSCA: PIE-877191

Rodzaj dziatania: Notatka bezpieczenstwa (wycofanie z obrotu wyrobu medycznego)

Data: wrzesien 2017 r.

Do wiadomosci: dyrektorow zaktadéw opieki zdrowotnej, ordynatora oddziatu ortopedycznego, kierownika
ortopedycznego bloku operacyjnego, petnomocnika ds. bezpieczenstwa, dyrektorow generalnych — szpitale
prywatne, dystrybutoréw.

Typ wyrobu: system endoprotezy odwrdconej stawu barkowego DELTA XTEND™ do rekonstrukcji stawu
barkowego. Nazwa modelu: system endoprotezy odwrdéconej stawu barkowego DELTA XTEND™.

Firma DePuy France SAS przesyta pilng notatke bezpieczenstwa dotyczgcy wybranych partii implantéw modutowej
nasady centrowanej i mimosrodowej z systemu endoprotezy odwrdconej stawu barkowego DELTA XTEND™ (zob.
Ryc. 1).

Uzasadnienie niniejszej notatki bezpieczeristwa (wycofanie z obrotu wyrobu
medycznego):

W postepowaniu wyjasniajgcym wykazano niezgodne ze specyfikacja
ustawienie Srednicy na maszynie, na ktérej wytwarzano wycofywane z obrotu
partie wyrobu medycznego. Na pdzniejszym etapie postepowania ustalono, \
ze problem ten ma zwigzek z kulistoscig cylindra. W efekcie nasada moze

zahaczaé¢ o trzon, co oznacza, ze nie mozna prawidtowo potaczyé obu
elementéw endoprotezy (nasady i trzonu).

Nastepstwa kliniczne i wptyw na pacjenta:

Mozliwe nastepstwa kliniczne zwigzane ze wskazanymi partiami wyrobu
medycznego: implanty modutowej nasady centrowanej i mimosrodowej z
systemu endoprotezy odwrdconej stawu barkowego DELTA XTEND sa
nastepujace:

Ryc. 1: Nasada DELTA XTEND

Wyrdzniono dwa przypadki, ktére moga mie¢ wptyw na pacjenta.

o Nie mozna potaczy¢ nasady z trzonem, ale dostepny jest zastepczy wyréb medyczny — w takim
przypadku czas trwania zabiegu moze wydtuzy¢ sie o 15 do 59 minut.
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. Nie mozna pofaczyé nasady z trzonem i nie jest dostepny zaden zastepczy wyréb medyczny — w takim
przypadku moze zajs¢ koniecznos¢ zamkniecia rany i wyznaczenia terminu ponownej operacji w
terminie, w ktérym bedzie dostepny zastepczy wyréb medyczny.

Uwaga: Jezeli udato sie prawidtowo potaczy¢ nasade z trzonem, pacjent nie jest narazony na zadne dodatkowe
ryzyko.

Endoprotezy, ktérych dotyczy ta notatka: szczegdétowy wykaz przedstawiono w Zatgczniku A.

Nr kat. Opis

130720101 Modutowa nasada centrowana, rozmiar 1, HA
130720102 Modutowa nasada mimosrodowa, rozmiar 1, lewa, HA
130720103 Modutowa nasada mimosrodowa, rozmiar 1, prawa, HA
130720201 Modutowa nasada centrowana, rozmiar 2, HA
130720202 Modutowa nasada mimosrodowa, rozmiar 2, lewa, HA
130720203 Modutowa nasada mimosrodowa, rozmiar 2, prawa, HA

Przeznaczenie wyrobu:

Implanty modutowej nasady centrowanej i mimosrodowej z systemu endoprotezy odwréconej stawu barkowego
DELTA XTEND sg przeznaczone do zabiegdéw catkowitej badz czesciowej wymiany stawu barkowego u pacjentow z
dysfunkcjg pierscieni rotatoréw. Elementy HA sg przeznaczone do stosowania wytgcznie z endoprotezami
bezcementowymi.

Wyroby medyczne objete wycofaniem

Firma DePuy France SAS przesyta pilng notatke bezpieczenstwa dotyczgcy wybranych partii implantéw modutowej
nasady centrowanej i mimosrodowej z systemu endoprotezy odwrdconej stawu barkowego DELTA XTEND™.
Szczegdtowy wykaz przedstawiono w Zatgczniku A.

Zakres notatki bezpieczenstwa (wycofanie z obrotu wyrobu medycznego):

Niniejsza pilna notatka bezpieczenstwa (wycofanie z obrotu wyrobu medycznego) zawiera instrukcje dotyczace
powiadomienia pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy mogli zakupié, otrzymaé lub stosowaé odnosne partie
implantow modutowej nasady centrowanej i mimosrodowej z systemu endoprotezy odwrdconej stawu
barkowego DELTA XTEND.

Celem tego wycofania jest wytgczenie wskazanych wyrobdw medycznych z uzytku oraz powiadomienie personelu
medycznego o mozliwych skutkach uzywania danego wyrobu.

Nalezy podja¢ nastepujace pilne dziatania:

o Natychmiast zaprzestac uzytkowania wyboréw medycznych objetych tym dziataniem.

o Placowki medyczne powinny ustalié, czy implanty objete wycofaniem znajdujg sie u nich na stanie oraz
niezwtocznie zwrdcié je do konsultanta sprzedazy firmy DePuy Synthes.

o Doktadnie zapoznad sie z trescig niniejszej notatki i wypetnié zatacznik B ,Formularz Potwierdzenia” w

celu potwierdzenia, ze placdwka otrzymata notatke bezpieczenstwa i zostata powiadomiona o
niniejszym wycofaniu. Zwrdéci¢ wypetniony Formularz Potwierdzenia do Johnson & Johnson Poland Sp. z
0.0. fax 22 237 82 82 e-mail gkolodzi@its.jnj.com w ciggu pieciu (5) dni roboczych od otrzymania
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niniejszego powiadomienia. W celu ustalenia szczegétéw zwrotu w/w produktu prosze o kontakt z
Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel. 667 607 230.

. Zachowac kopie Formularza Potwierdzenia w aktach, wraz z niniejszg notatka.

. Powiadomic chirurgdw w danej placdwce, przekazujgc im kopie niniejszego pisma, aby zapewni¢, ze
wiedzg o niniejszej notatce bezpieczenstwa i wycofaniu wyrobu.

o Prosimy przekaza¢ niniejsza notatke wszystkim osobom w placédwce, ktdre powinny zosta¢ o tym
poinformowane.

. W przypadku przekazania wyrobu objetego wycofaniem do innej placowki prosimy niezwtocznie sie z

nig skontaktowad i powiadomi¢ o wycofaniu wyrobu.

Przekazanie notatki bezpieczenstwa:
Niniejsza notatka zostata przestana, poniewaz z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka zakupita odnosny
wyréb medyczny.

Notatke nalezy przekazac wszystkim osobom w Panstwa placowce, ktére powinny zapoznad sie z jej trescia.

W razie pytan dotyczacych notatki bezpieczeristwa i wycofania z obrotu implantéw modutowej nasady
centrowanej i mimosrodowej z systemu endoprotezy odwréconej stawu barkowego DELTA XTEND™ prosimy o
kontakt z:

Remigiusz Pyszka (DePuy), Product Manager
E-mail — rpyszka@its.jnj.com
Nr tel. +48 667 607 163

Powiadomienie o notatce wystano do wtasciwego urzedu ds. rejestracji wyrobéw medycznych.

Z powazaniem
Grzegorz s
Kolodziej &:werss

Grzegorz Kolodziej

Quality Specialist

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
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Zatacznik A
Numery katalogowe / numery partii implantéw modutowej nasady centrowanej i mimosrodowej z
systemu endoprotezy odwréconej stawu barkowego DELTA XTEND, ktérych dotyczy niniejsza notatka
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Nr kat. Nr partii Nr kat. Nr partii Nr kat. Nr partii Nr kat. Nr partii
130720101 (5248487 130720101 |5263798 130720101 |5273263 130720101 |5283246
130720101 (5248488 130720101 |5263799 130720101 |5273264 130720101 |5284416
130720101 (5248489 130720101 |5264519 130720101 |5273265 130720101 |5284417
130720101 (5248490 130720101 (5264520 130720101 |5274694 130720101 |5284418
130720101 (5248491 130720101 (5265494 130720101 |5274695 130720101 |5284419
130720101 (5248497 130720101 |5265495 130720101 |5274696 130720101 |5284420
130720101 (5248498 130720101 5265496 130720101 |5275978 130720101 |5284421
130720101 (5248499 130720101 |5265497 130720101 |5275979 130720101 |5284422
130720101 (5248500 130720101 |5265498 130720101 |5276798 130720101 |5284991
130720101 (5248501 130720101 |5265499 130720101 |5276799 130720101 |5284992
130720101 (5250420 130720101 |5266088 130720101 |5276800 130720101 |5286447
130720101 (5250421 130720101 |5266089 130720101 |5276801 130720101 |5286448
130720101 (5250422 130720101 (5266090 130720101 |5276802 130720101 |5286449
130720101 (5250423 130720101 |5266592 130720101 |5276803 130720101 |5286684
130720101 (5250424 130720101 |5266593 130720101 |5277832 130720101 |5288257
130720101 (5251136 130720101 (5268090 130720101 |5277833 130720101 |5288258
130720101 (5251137 130720101 |5268091 130720101 |5277834 130720101 |5288259
130720101 (5251138 130720101 |5268092 130720101 |5277835 130720101 |5288478
130720101 (5251139 130720101 |5268093 130720101 |5277836 130720101 |5288479
130720101 (5251140 130720101 (5268474 130720101 |5277843 130720101 |5288480
130720101 (5261339 130720101 |5269235 130720101 |5277844 130720101 |5288481
130720101 (5261340 130720101 |5269741 130720101 |5277845 130720101 |5289306
130720101 (5261341 130720101 |5269742 130720101 |5279892 130720101 |5289307
130720101 (5261342 130720101 |5269743 130720101 |5279893 130720101 |5289308
130720101 (5261343 130720101 (5269744 130720101 |5280180 130720101 |5289309
130720101 (5262077 130720101 |5269745 130720101 |5280181 130720101 |5289311
130720101 (5262078 130720101 |5270942 130720101 |5280182 130720101 |5289599
130720101 (5262079 130720101 |5270943 130720101 |5281491 130720101 |5289600
130720101 (5262080 130720101 5270944 130720101 |5281492 130720101 |5289601
130720101 (5262081 130720101 |5270945 130720101 |5281493 130720201 |5293593
130720101 (5263090 130720101 |5271415 130720101 |5281494 130720101 |5294996
130720101 (5263091 130720101 |5271416 130720101 |5282646 130720101 |5294997
130720101 (5263203 130720101 |5271417 130720101 |5282647 130720101 |5296832
130720101 (5263204 130720101 5273260 130720101 |5282648 130720102 |5253183
130720101 (5263205 130720101 |5273261 130720101 |5283244 130720102 |5253184
130720101 (5263206 130720101 |5273262 130720101 |5283245 130720102 |5253185
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Nr kat. Nr partii Nr kat. Nr partii Nr kat. Nr partii Nr kat. Nr partii
130720102 (5262086 130720102 |5277846 130720103 |5248493 130720103 |5268476
130720102 (5262087 130720102 |5279354 130720103 |5248494 130720103 |5268477
130720102 (5262088 130720102 |5279355 130720103 |5248495 130720103 |5268478
130720102 (5263207 130720102 |5279356 130720103 |5248496 130720103 |5268479
130720102 (5263208 130720102 |5279894 130720103 |5250425 130720103 |5270357
130720102 (5263800 130720102 |5279895 130720103 |5250426 130720103 |5270358
130720102 (5263801 130720102 |5280183 130720103 |5250427 130720103 |5270359
130720102 (5263802 130720102 (5280184 130720103 |5250428 130720103 |5270948
130720102 (5263803 130720102 |5281495 130720103 |5250429 130720103 |5270949
130720102 (5264934 130720102 |5282649 130720103 |5251141 130720103 |5270950
130720102 (5264935 130720102 |5282650 130720103 |5251142 130720103 |5273268
130720102 (5264936 130720102 |5282651 130720103 |5251143 130720103 |5273269
130720102 (5264937 130720102 |5282652 130720103 |5251144 130720103 |5273270
130720102 (5264938 130720102 |5283247 130720103 |5251145 130720103 |5273271
130720102 (5265500 130720102 |5283248 130720103 |5262082 130720103 |5273272
130720102 (5265501 130720102 |5283249 130720103 |5262083 130720103 |5273273
130720102 (5266594 130720102 |5283250 130720103 |5262084 130720103 |5274699
130720102 (5266595 130720102 |5284423 130720103 |5262085 130720103 |5274700
130720102 (5266596 130720102 5284424 130720103 |5263209 130720103 |5274701
130720102 (5266597 130720102 |5284425 130720103 |5263210 130720103 |5275980
130720102 (5270354 130720102 (5284426 130720103 |5263211 130720103 |5275981
130720102 (5270355 130720102 |5284993 130720103 |5263212 130720103 |5276807
130720102 (5270356 130720102 5284994 130720103 |5264521 130720103 |5276808
130720102 (5270946 130720102 |5286685 130720103 |5264939 130720103 |5277837
130720102 (5270947 130720102 |5286686 130720103 |5264940 130720103 |5277838
130720102 (5271418 130720102 |5286687 130720103 |5264941 130720103 |5277839
130720102 (5271419 130720102 |5289312 130720103 |5264942 130720103 |5277847
130720102 (5271420 130720102 |5289313 130720103 |5264943 130720103 |5277848
130720102 (5271421 130720102 (5289314 130720103 |5264944 130720103 |5279357
130720102 (5271422 130720102 |5289315 130720103 |5264945 130720103 |5279358
130720102 (5271423 130720102 |5289607 130720103 |5264946 130720103 |5279359
130720102 (5273266 130720102 |5289608 130720103 |5266598 130720103 |5279360
130720102 (5273267 130720103 |5248482 130720103 |5266599 130720103 |5279361
130720102 (5274697 130720103 |5248483 130720103 |5266600 130720103 |5279362
130720102 (5274698 130720103 5248484 130720103 |5266601 130720103 |5279363
130720102 (5276804 130720103 |5248485 130720103 |5266602 130720103 |5279364
130720102 (5276805 130720103 5248486 130720103 |5267247 130720103 |5279365
130720102 (5276806 130720103 |5248492 130720103 |5268475 130720103 |5279366
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Nr kat. Nr partii Nr kat. Nr partii Nr kat. Nr partii Nr kat. Nr partii
130720103 (5281496 130720103 |5289622 130720201 |5290273 130720203 |5272194
130720103 (5281497 130720201 |5251938 130720202 |5251942 130720203 |5272195
130720103 (5281498 130720201 |5251939 130720202 |5251943 130720203 |5272196
130720103 (5281499 130720201 5251940 130720202 |5264015 130720203 |5272197
130720103 (5281500 130720201 |5251941 130720202 |5269078 130720203 |5273276
130720103 (5281501 130720201 |5264014 130720202 |5272192 130720203 |5273277
130720103 (5281502 130720201 5264044 130720202 |5273274 130720203 |5274702
130720103 (5282653 130720201 |5266091 130720202 |5273275 130720203 |5274703
130720103 (5282654 130720201 |5267248 130720202 |5275983 130720203 |5274704
130720103 (5282655 130720201 |5269071 130720202 |5275984 130720203 |5275987
130720103 (5282656 130720201 |5269072 130720202 |5275985 130720203 |5275988
130720103 (5282657 130720201 |5269073 130720202 |5275986 130720203 |5275989
130720103 (5283251 130720201 (5269074 130720202 |5282658 130720203 |5275990
130720103 (5283252 130720201 |5269075 130720202 |5282659 130720203 |5275991
130720103 (5283253 130720201 5269076 130720202 |5286457 130720203 |5276809
130720103 (5284427 130720201 |5269077 130720202 |5286458 130720203 |5277842
130720103 (5284428 130720201 (5270360 130720202 |5286459 130720203 |5277849
130720103 (5284429 130720201 |5270361 130720202 |5286460 130720203 |5284430
130720103 (5284995 130720201 |5270362 130720202 |5288482 130720203 |5284431
130720103 (5284996 130720201 |5275982 130720202 |5288483 130720203 |5284997
130720103 (5286450 130720201 |5277840 130720202 |5289321 130720203 |5284998
130720103 (5286451 130720201 |5277841 130720202 |5290274 130720203 |5286461
130720103 (5286452 130720201 |5279891 130720203 |5251944 130720203 |5286462
130720103 (5286453 130720201 |5281503 130720203 |5251945 130720203 |5287323
130720103 (5288260 130720201 (5281504 130720203 |5251946 130720203 |5287324
130720103 (5288261 130720201 |5282527 130720203 |5251947 130720203 |5287325
130720103 (5289316 130720201 |5284412 130720203 |5251948 130720203 |5288262
130720103 (5289317 130720201 |5284413 130720203 |5253698 130720203 |5288484
130720103 (5289318 130720201 (5284414 130720203 |5253699 130720203 |5288783
130720103 (5289319 130720201 |5284415 130720203 |5263912 130720203 |5288784
130720103 (5289320 130720201 |5285764 130720203 |5263913 130720203 |5289322
130720103 (5289614 130720201 |5285765 130720203 |5264947 130720203 |5289323
130720103 (5289615 130720201 (5285766 130720203 |5264948 130720203 |5289324
130720103 (5289616 130720201 (5286454 130720203 |5264949 130720203 |5289625
130720103 (5289618 130720201 |5286455 130720203 |5266092 130720203 |5293598
130720103 (5289619 130720201 5286456 130720203 |5266093 130720203 |5293599
130720103 (5289620 130720201 |5286688 130720203 |5266603 130720203 |5293600
130720103 (5289621 130720201 |5290272 130720203 |5272193 130720203 |5293601

Strona6z7




DePuy Synthes
JOINT RECONSTRUCTION

lehawen ...}._-Inu-.'u

FORMULARZ POTWIERDZENIA Zatacznik B

Niniejsze pismo potwierdza otrzymanie notatki bezpieczenistwa dotyczacej wybranych partii
wyrobu medycznego: implanty modutowej nasady centrowanej i mimosrodowej z systemu
endoprotezy odwroconej stawu barkowego DELTA XTEND.

(Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pola) Prosimy o wystanie
wypetnionego formularza
faksem lub pocztg elektroniczng
do Johnson & Johnson Poland
Tak, otrzymatem(-am) notatke bezpieczenstwa, ale nie Sp. z0.0.fax 22 237 82 82 lub
zidentyfikowatem wycofywanego produktu w zasobach. e-mail gkolodzi@its.jnj.com .

Tak, otrzymatem (am) notatke bezpieczerstwa
zwrdcitem(-am)/zwréce wyroby objete wycofaniem

Imie i nazwisko
drukiem:

Podpis

Nazwa szpitala

Miejscowos¢

Kraj

Numer telefonu lub adres e-mail

Prosze wypetni¢ te strone i zwrdcic jg do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
na adres e-mail gkolodzi@its.jnj.com lub fax 22 237 82 82.
W przypadku pytan prosze o kontakt tel. 667 607 230.
Uwaga: W przypadku uzupetniania FORMULARZA POTWIERDZENIA w imieniu wiecej niz jednej
placéwki i/lub osoby, prosimy wyraznie wskazac¢ imie, nazwisko i adres placéwki i/lub osoby na
tej stronie powiadomienia
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