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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA:
OPCJONALNA ZASLEPKA DO PANEWKI (APEX HE) PRZEZNACZONY DO STOSOWANIA
Z PANEWKAMI PINNACLE®CUP

Produkt objety niniejsza notatka bezpieczenstwa:
Numer czesSci Opis czesci GTIN Numer partii
Patrz tabelanr 1 Patrz tabelanr 1 Patrz tabelanr 1 Patrz tabelanr 1

PROSIMY O PRZEKAZANIE NINIEJSZEJ] INFORMACJI DO WSZYSTKICH STOSOWNYCH PRACOWNIKOW PANSTWA
PLACOWKI, KTORZY MOGA STOSOWAC
KOMBINACJE PRODUKTOW BEDACA PRZEDMIOTEM NINIEJSZE] NOTATKI BEZPIECZENSTWA

Szanowni Klienci!

Firma DePuy (Ireland) UC dazy do zapewnienia wysokiej jakosci produktéw i najlepszej obstugi swoich
klientéw poprzez ciggla kontrole sprawnosci swoich produktéw pod katem bezpieczenstwa i ich zgodnoSci.

Niniejsza nieobowigzkowa notatka bezpieczenistwa skierowana jest WYLACZNIE do uzytkownikow
opcjonalnej zaSlepki do panewki (Apex HE) (nr kat. 124603000) przeznaczonej do stosowania
z niektérymi panewkami PINNACLE® CUP, stosujgcych je podczas procedur.

Z naszych danych wynika, Ze Pafstwa placowka otrzymata co najmniej jedng panewke PINNACLE® CUP
ktéra zostata wyprodukowana w okresie od lipca 2017 r. do listopada 2020 r. Panewki PINNACLE® CUP
stanowia cze$¢ systemu Pinnacle Hip Solution stuzacego do anatomicznej rekonstrukeji stawu biodrowego,
ktéry usprawnia przenoszenie obcigzen i funkcjonowanie protezy stawu.

Uzasadnienie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa (NB):

Istnieje mozliwo$¢ wystgpienia stanu niezgodnego ze specyfikacja produktu (zbyt duzy rozmiar ,$rednicy
mniejszej”) w przypadku niektérych panewek PINNACLE® CUP. Powyzsza wada moze wystapi¢ w seriach
produktéw wyprodukowanych na jednej okreslonej obrabiarce w naszym zakladzie produkcyjnym
w oKkresie od lipca 2017 r. do listopada 2020 r.

Celem niniejszej Notatki Bezpieczenstwa jest poinformowanie lekarzy korzystajacych z zaslepki Apex HE, o
zbyt duzym rozmiarze otworu w panewce, co moze spowodowac przejscie zaslepki Apex HE przez
wlasciwy otwér w panewce bez zatrzymania (patrz rysunek 1) lub jej wystawanie wewnatrz panewki w
wyniku ,przekoszenia gwintu” (patrz rysunek 2). Moze to nastapi¢ w przypadku przekrzywiania zaslepki
Apex HE lub poruszania nig podczas jej wprowadzania w otwory niektérych panewek PINNACLE ® CUP.

W przypadku przekoszenia gwintu, podczas wkrecania nie nastgpi catkowite zatrzymanie zaslepki Apex HE
na panewce.

Przekoszenie gwintu moze nastapi¢ w wyniku zbyt duzego rozmiaru otworu przeznaczonego na zaslepke
Apex HE w panewce i moze prowadzi¢ do nastepujgcych sytuacji:

1. Zaslepka Apex HE moze przejs¢ przez powtoke panewki bez zatrzymania: lub

Rysunek 1: przejscie zaslepki Apex HE przez panewke
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2. Zaslepka Apex HE moze wystawac¢ po wewnetrznej stronie panewki w wyniku
przekoszenia gwintu.

Rys. 2: Zaslepka Apex HE wprowadzona ukosnie, wystajgca po wewnetrznej stronie
panewki Pinnacle Cup

Lekarze powinni zachowaé ostroznos$¢ podczas wkrecania zaslepki Apex HE i upewnic¢ sie, Ze jest ona
wprowadzana prostopadle do panewki PINNACLE® CUP. W przypadku prawidlowego wkrecenia, zaslepka
Apex HE powinna normalnie potaczy¢ sie z panewka w przewidziany sposéb. Przekoszenie gwintu moze
potencjalnie wystapié, jezeli zaslepka Apex HE zostanie przekrzywiona lub poprzecznie przesunieta
podczas gwintowania.

Potencjalny wplyw na pacjenta:
Mozliwe implikacje kliniczne zwigzane z tym problemem obejmuja:

e Przedluzenie zabiegu chirurgicznego w wyniku koniecznos$ci wyciagniecia lub wymiany zaslepki
zgodnie z decyzjg chirurga.
0 Jezeli zaSlepka Apex HE przechodzi przez panewke lub wystaje poza powierzchnie
wewnetrzng, lekarz moze podja¢ decyzje o jej wymianie lub wyciagnieciu, co moze
spowodowac przedtuzenie zabiegu.

e Ograniczenie ruchomosci stawu oraz bél
0 Jezeli zaslepka Apex HE wystaje ponad powierzchnie wewnetrzng, zgodnie z ilustracjg na
rysunku 2, moze dojs$¢ do pekniecia ceramicznego wktadu panewki. W zwigzku z tym, jezeli
nie zostanie to wykryte podczas operacji, pacjent moze doswiadcza¢ ograniczonej
ruchomosci stawu oraz bélu.

e Obluzowanie protezy:

o Jezeli zaSlepka Apex HE przejdzie przez panewke, moze zetkna¢ sie z koscia gabczasta,
prawdopodobnie osadzajgc sie w kosci gabczastej. Je$li element napotka na kos¢
stwardniatg, istnieje niewielkie prawdopodobienstwo powstania sity = wypychajacej
dziatajacej na samg panewke, co moze potencjalnie mie¢ wplyw na jej zamocowanie.

Lekarze ktorzy zastosowali u pacjentéow zaslepke Apex HE z wadliwymi panewkami PINNACLE® CUP (patrz
tabela 1), powinni kontynuowaé obserwacje tych pacjentéw po zabiegu zgodnie ze standardowymi
praktykami lekarskimi.

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:
1. Doktadnie zapoznac sie z informacjami zawartymi w niniejszej notatce bezpieczenstwa.

2. Wypemhi¢ wszystkie pola w zatgczonym Formularzu Potwierdzenia. W odpowiednich miejscach
nalezy poda¢ nazwe i adres placdwki, , imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz, tytut, adres e-
mail, numer telefonu i podpis.

3. Prosimy o przekazanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwado wiadomosci innych oséb pracujacych w
Panstwa placowce, ktére powinny o niej wiedziec.

4. W przypadku przekazania danych produktéw do innej placéwki nalezy skontaktowac sie z tg
placéwka i przekazac kopie niniejszej notatki bezpieczenstwa odpowiednim osobom.

5. Umies$¢ kopie tej notatki w widocznym miejscu by u§wiadomi¢ inne osoby o jej istnieniu.

6. NIE MA KONIECZNOSCI ZWROTU ZADNYCH PRODUKTOW.
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Niniejsza notatka bezpieczenstwa zostata przekazana do odpowiednich instytucji nadzorujacych.

Dane kontaktowe:

Celem firmy DePuy Synthes jest ochrona zdrowia ludzi w kazdym wieku i na kazdym etapie zycia. Naszym
gtobwnym celem jest zapewnienie bezpieczenstwa uzytkownikéw i pacjentéw poprzez dostarczanie
produktéw o wysokiej jakosci.Przepraszamy za ewentualne niedogodnos$ci zwigzane z niniejsza notatka
bezpieczenstwa i dziekujemy za wspétprace w zwigzku z naszg prosba. W przypadku jakichkolwiek pytan,
prosimy o kontakt z najblizszym konsultantem handlowym.

Dzigkujemy za poswigcenie uwagi i wspolprace.

DePuy (Ireland) UC

TABELA 1: Produkty objete niniejsza notatka bezpieczenstwa:

Numer czesci Opis pozycji Numer partii (LOT) GTIN
121701048 PANEWKA PINNACLE 100 48MM Wszystkie 10603295008538
121701050 PANEWKA PINNACLE 100 50MM Wszystkie 10603295008545
121701052 PANEWKA PINNACLE 100 52MM Wszystkie 10603295008552
121701054 PANEWKA PINNACLE 100 54MM Wszystkie 10603295008569
121701056 PANEWKA PINNACLE 100 56MM Wszystkie 10603295008576
121701058 PANEWKA PINNACLE 100 58MM Wszystkie 10603295008583
121701060 PANEWKA PINNACLE 100 60MM Wszystkie 10603295008590
121701062 PANEWKA PINNACLE 100 62MM Wszystkie 10603295008606
121711048 PANEWKA PINNACLE 100 HA 48MM Wszystkie 10603295009047
121711050 PANEWKA PINNACLE 100 HA 50MM Wszystkie 10603295009054
121711052 PANEWKA PINNACLE 100 HA 52MM Wszystkie 10603295009061
121711054 PANEWKA PINNACLE 100 HA 54MM Wszystkie 10603295009078
121711056 PANEWKA PINNACLE 100 HA 56MM Wszystkie 10603295009085
121712048 PANEWKA PINN SECTOR HA 48MC Wszystkie 10603295009146
121712050 PANEWKA PINN SECTOR HA 50MM Wszystkie 10603295009153
121712052 PANEWKA PINN SECTOR HA 52MM Wszystkie 10603295009160
121712054 PANEWKA PINN SECTOR HA 54MM Wszystkie 10603295009177
121712056 PANEWKA PINN SECTOR HA 56MM Wszystkie 10603295009184
121722048 PANEWKA PINN.SECTOR 48MM Wszystkie 10603295009801
121722050 PANEWKA PINN. SECTOR 50MM Wszystkie 10603295009818
121722052 PANEWKA PINN.SECTOR 52MM Wszystkie 10603295009825
121722054 PANEWKA PINN.SECTOR 54MM Wszystkie 10603295009832
121722056 PANEWKA PINN. SECTOR 56MM Wszystkie 10603295009849
121722058 PANEWKA PINN.SECTOR 58MM Wszystkie 10603295009856
121722060 PANEWKA PINN.SECTOR 60MM Wszystkie 10603295009863
121722062 PANEWKA PINN. SECTOR 62MM Wszystkie 10603295009870
121731048 PINN 100 Z POWEL. GRIPTION 48MM Wszystkie 10603295010180
121731050 PINN 100 Z POWEL. GRIPTION 50MM Wszystkie 10603295010197
121731052 PINN 100 Z POWEL. GRIPTION 52MM Wszystkie 10603295010203
121731054 PINN 100 Z POWEL. GRIPTION 54MM Wszystkie 10603295010210
121731056 PINN 100 Z POWEL. GRIPTION 56MM Wszystkie 10603295010227




Numer czesci Opis pozycji Numer partii (LOT) GTIN
121731058 PINN 100 Z POWL. GRIPTION 58MM Wszystkie 10603295010234
121731060 PINN 100 Z POWL. GRIPTION 60MM Wszystkie 10603295010241
121731062 PINN 100 Z POWL. GRIPTION 62MM Wszystkie 10603295010258
121732048 PINN SECTOR Z POW%.. GRIPTION 48MM Wszystkie 10603295010289
121732050 PINN SECTOR Z POW%.. GRIPTION 50MM Wszystkie 10603295010296
121732052 PINN SECTOR Z POWL.. GRIPTION 52MM Wszystkie 10603295010302
121732054 PINN SECTOR Z POWL. GRIPTION 54MM Wszystkie 10603295010319
121732056 PINN SECTOR Z POWL. GRIPTION 56 MM Wszystkie 10603295010326
121732058 PINN SECTOR Z POWL.. GRIPTION 58MM Wszystkie 10603295010333
121732060 PINN SECTOR Z POWL.. GRIPTION 60MM Wszystkie 10603295010340
121732062 PINN SECTOR Z POWL.. GRIPTION 62MM Wszystkie 10603295010357
121732064 PINN SECTOR Z POWL. GRIPTION 64MM Wszystkie 10603295010364
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Formularz Potwierdzenia

NOTATKA BEZPIECZENSTWA:
OPCJONALNA ZASLEPKA DO PANEWKI (APEX HE) PRZEZNACZONA DO
STOSOWANIA Z PANEWKAMI PINNACLE®CUP

Numer czeSci Opis czesci GTIN Numer partii (LOT)
Patrz tabelanr 1 Patrz tabelanr 1 Patrz tabelanr 1 Patrz tabelanr 1

Prosze wypeti¢ niniejszy Formularz Potwierdzenia w_ciagu 3 dni roboczych od otrzymania
powiadomienia i przesta¢ formularz e-mailem/faksem na adres Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0 na
numer fax 22 237 82 82, e-mail gkolodzi@its.jnj.com.

[] Potwierdzam, Ze przeczytalem/-am i zrozumiatem/-am tres¢ niniejszej notatki

Imie i nazwisko / tytut: Nazwa placowki / firmy:
Podpis*: Data:
Adres:

Przedstawiciel handlowy ]J&] (jezeli dotyczy):

Adres e-mail: Numer telefonu:

*Podpis stanowi potwierdzenie, Ze otrzymali Paristwo i zrozumieli to powiadomienie.

Uwagi (jezeli dotyczy):
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