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***PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA***

WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

Data: 1 sierpnia 2022

Do wiadomoSci: Agenci, przedstawiciele i dystrybutorzy firmy Exactech
posiadajacy produkty, ktérych dotyczy problem

Produkt, ktorego Wkladki stawu kolanowego firmy Exactech z polietylenu o

dotyczy problem: bardzo wysokiej masie czasteczkowej (UHMWPE)
Dane kontaktowe Imie i nazwisko: Abid Sayeed
lokalnego przedstawiciela: Adres e-mail: a.sayeed@artmedicals.com

Telefon: +48 533 188 972
Adres: Mlodziencza 1
03-655 Warsaw, Poland

Celem niniejszego pisma jest dostarczenie waznej aktualizacji w sprawie stanu wszystkich wktadek stawu
kolanowego z polietylenu o bardzo wysokiej masie czasteczkowej (UHMWPE). To wycofanie, ktore
rozpoczeto 31 sierpnia 2021 r., dotyczyto produktow pakowanych w niezgodne torebki oznaczone 8-letnim
okresem przydatnosci, ktore miatyby 5-letni lub dtuzszy okres przydatnosci od 31 sierpnia 2022 r.

Firma Exactech rozszerza obecnie wycofanie produktu z rynku, aby obja¢ wszystkie wktadki polietylenowe
do artroplastyki kolanowej pakowane w niezgodne torebki, niezaleznie od etykiety Iub terminu
przydatnosci do spozycia, wyprodukowane od 2004 roku.

Opis problemu: Firma Exactech wycofuje wktadki stawu kolanowego z polietylenu o bardzo wysokiej masie
czasteczkowej (UHMWPE) pakowane w torebki prozniowe zawierajace barier¢ nylonowa, ktéra w znacznym
stopniu ogranicza przenikanie tlenu, ale pozbawione dodatkowej warstwy bariery tlenowej sktadajacej si¢ z
alkoholu etylneowo-winylowego (EVOH), jak okres$lono na rysunku opakowania.

Firma Exactech potwierdzita za pomoca testow, ze wiekszos$¢ naszych wktadek wyprodukowanych po 2004
roku. zapakowano w torebki prozniowe niezgodne ze specyfikacjg (zwane dalej ,,niezgodnymi”), ktore sa
odporne na dziatanie tlenu, ale nie zawierajg dodatkowej warstwy bariery zawierajacej alkohol etylenowo-
winylowy (EVOH), ktory dodatkowo zwigksza odpornos¢ na tlen. Zastosowanie tych torebek
niezawierajacych EVOH moze umozliwia¢ zwigkszong dyfuzj¢ tlenu do wktadki UHMWPE (polietylen o
bardzo wysokiej masie czgsteczkowej), co skutkuje zwigkszonym utlenianiem materialu w stosunku do
wktadek zapakowanych z okreslona dodatkowa warstwa bariery tlenowe;.

Od 5 sierpnia 2021 r. wszystkie wktadki polietylenowe wyprodukowane przez firm¢ Exactech sg pakowane

w torebki prozniowe zawierajagce EVOH, aby zapewni¢ odpowiednie wtasciwosci bariery tlenowej 1 ochrong
przed utlenianiem wktadek polietylenowych.
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Wplyw kliniczny: Zastosowanie tych torebek niezawierajacych EVOH moze umozliwia¢ zwigkszona
dyfuzje tlenu do wktadki UHMWPE (polietylen o bardzo wysokiej masie czasteczkowej), co skutkuje
zwigkszonym utlenianiem materialu w stosunku do wktadek zapakowanych z okreslong dodatkowa
warstwa bariery tlenowej. Z czasem utlenianie moze powaznie pogorszy¢ wlasciwosci mechaniczne
konwencjonalnego UHMWPE, co w polaczeniu z innymi czynnikami chirurgicznymi moze prowadzi¢
zaréwno do przyspieszonego wytwarzania odtamkow Sciernych, jak i utraty kosSci i/lub pegknigé/ztaman
zmeczeniowych komponentow, a to wszystko prowadzi do korekcyjnej operacji rewizyjne;.

Dzialania podejmowane przez UZYTKOWNIKA:
W celu zapewnienia zgodnoS$ci z obowiazujacymi przepisami i zasadami firmy Exactech:

e NALEZY DOKLADNIE ZAPOZNAC SIE Z NINIEJSZYM POWIADOMIENIEM
O WYCOFANIU, aby upewni¢ si¢, ze problem, strategia wycofywania oraz wszystkie
wymagane dziatania zostaty w pelni zrozumiane.

e NATYCHMIAST ZIDENTYFIKOWAC I PODDAC KWARANTANNIE wszystkie
wyroby znajdujace si¢ na w zapasach uzytkownika i/lub klienta, wymienione w Wykazie
zakresu produktow fazy II (Zatacznik 1).

e ROZSZERZYC OPIS PROBLEMU I WPLYWU KLINICZNEGO , jak opisano w
powiadomieniu o wycofaniu produktu, do swoich klientow, ktéorzy moga by¢ w posiadaniu
tego produktu

e Oprécz niniejszego powiadomienia o wycofaniu produktu PROSIMY O PRZEKAZANIE
KLIENTOM/CHIRURGOM, KTORYCH DOTYCZY PROBLEM zalaczonych
informacji
1. List Szanowny Pracowniku Stuzby Zdrowia (DHCP),

2. Szablon Listu Pacjenta i
3. Czgsto zadawane pytania (FAQ)

e NALEZY WYPELNIC I ODESLAC zataczony Formularz odpowiedzi na wezwanie do
wycofania z zapaséw do firmy Exactech za posrednictwem poczty elektronicznej na adres
recalls@exac.com w ciggu 15 dni roboczych od otrzymania niniejszego powiadomienia.

e Prosimy 0 ZGEASZANIE wszystkich POWAZNYCH ZDARZEN zwiazanych z wyrobem
do producenta, dystrybutora lub lokalnego przedstawiciela oraz, jesli to konieczne,
wlasciwego organu krajowego, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.

e WYMAGAMY 100% SKUTECZNOSCI DLA TEGO WYCOFANIA PRODUKTU.

Naszg glowng troskg jest zdrowie i bezpieczenstwo pacjentow oraz uzytkownikow naszych produktow.
Dziatania tego typu sg wspolnym wysitkiem i wymagaja Panstwa udziatu, aby byty skuteczne.

Prosimy o wypelnienie izwrot zalgczonego Formularza odpowiedzi na wezwanie do wycofania
z zapasow do firmy Exactech w ciggu nastepnych 15 dni roboczych.
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Pozdrawiam serdecznie,

Kate Jacolsn (Aug 1,2022 14:18 EDT)

Kate Jacobson

Dyrektor ds. systemow jakos$ci i zgodnosci
Exactech, Inc.

2320 NW 66" Court

Gainesville, FL 32653

800.392.2832

recalls@exac.com

Odpowiednie krajowe wiasciwe wladze zostaly poinformowane o dziataniach dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobow.
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***FORMULARZ ODPOWIEDZI NA PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA ¥#*

Nalezy zaznaczy¢ odpowiednie pole i wypekié¢ zgodnie z instrukcja.

Potwierdzam otrzymanie tego powiadomienia o wycofaniu i potwierdzam, ze w petni

rozumiem zidentyfikowany problem, strategie¢ wycofania oraz wszystkie wymagane
dziatania zgodnie z fazg II.

Wyrazam zgode na przeslanie opisu problemu i wplywu klinicznego, jak opisano w
niniejszym powiadomieniu do moich klientow, ktorzy moga by¢ w posiadaniu tego
produktu.

Calkowicie zidentyfikowano i poddano kwarantannie wyroby, ktorych dotyczy
problem, okreslone w Zestawieniu Zakresu Produktu Fazy II (Zatacznik 1).

Data Agencja

Imig i nazwisko (drukowanymi literami) Imig i nazwisko (podpis)

Dzickujemy za niezwtoczne zwrdcenie uwagi na te kwesti¢. Prosimy o wypehienie i odestanie formularza
odpowiedzi na adres recalls@exac.com w ciggu 15 dni roboczych od daty otrzymania.

ech exists to improve the quality of life for individuals by maintaining their activity and independence. We do this through innovative ideas, high-quality products, education and commitment to service


mailto:recalls@exac.com
mailto:recalls@exac.com

2320 NW 66th Court
Gainesville, FL 32653
USA

exactech S

***PILNA KOREKCJA WYROBU MEDYCZNEGO***

1 sierpnia 2022
Do: Chirurdzy stawu kolanowego Exactech, szpitale, pracownicy stuzby zdrowia

Opis: Wktadki firmy Exactech z polietylenu o bardzo wysokiej masie czasteczkowej
(UHMWPE) pakowane w torebki prozniowe o niestandardowych wymiarach:

Drogi Chirurgu firmy Exactech,

Celem niniejszego pisma jest dostarczenie waznej aktualizacji stanu naszych polietylenowych wkladek do
artroplastyki kolana i wycofanie, ktore zainicjowali$my 31 sierpnia 2021 roku oraz wazne zalecenia dla chirurgow.

Po szeroko zakrojonych testach potwierdzili$my, ze wigkszo$¢ naszych wktadek wyprodukowanych po 2004 roku.
zapakowano w torebki prozniowe niezgodne ze specyfikacja, ktore s odporne na dziatanie tlenu, ale nie zawieraja
dodatkowej warstwy bariery zawierajacej alkohol etylenowo-winylowy (EVOH), ktéry dodatkowo zwigksza
odporno$¢ na tlen. Zastosowanie tych torebek niezawierajacych EVOH moze umozliwiaé zwigkszona dyfuzje
tlenu do wkladki UHMWPE (polietylen o bardzo wysokiej masie czasteczkowej), co skutkuje zwigkszonym
utlenianiem materialu w stosunku do wkladek zapakowanych z okreslong dodatkowa warstwa bariery
tlenowej. Z czasem utlenianie moze powaznie pogorszy¢ wlasciwosci mechaniczne konwencjonalnego
UHMWPE, co w polaczeniu z innymi czynnikami chirurgicznymi moze prowadzi¢ zaréwno do
przyspieszonego wytwarzania odlamkow Sciernych, jak i utraty kosci i/lub peknieé/ztaman zmeczeniowych
komponentow, a to wszystko prowadzi do korekcyjnej operacji rewizyjnej.

Firma Exactech rozszerza obecnie wycofanie produktu z rynku, aby obja¢ wszystkie wktadki polietylenowe do
artroplastyki kolanowej pakowane w torebki niezawierajagce EVOH, niezaleznie od etykiety lub terminu
przydatnos$ci, wyprodukowane od 2004 roku. W okresie od sierpnia 2021 r. do lipca 2022 r. wyrobu do stawu
kolanowego zapakowane w torebki niezawierajace EVOH zostaly dostarczone i wszczepione przez chirurgow.

Budowa tych systemow ewoluowala w miar¢ uptywu czasu, ale materiaty z UHMWPE byly spojne. W
szczegolnosci, wszystkie systemy kolanowe firmy Exactech mialy wktadki polietylenowe pakowane w torebki
niezawierajace EVOH w réznych okresach ich funkcjonowania na rynku. Pierwotny system Optetrak Knee
system, wprowadzony w 1992 r., wykazat statystycznie istotne wyzsze ogolne wskazniki zabiegow rewizyjnych
w poréwnaniu z innymi TKA w rejestrach Australii, Wielkiej Brytanii i Nowej Zelandii.

Rejestr australijski zglosit Iacznie 374 zabiegi rewizyjne TKR wsrod 3684 pierwotnych TKR Optetrak z okresem
obserwacji do 14 do 20 lat dla kazdej kombinacji protezy. Kazda kombinacja polietylenowych komponentow
TKR Exactech Optetrak wykazata statystycznie istotny wzrost liczby rewizji w poréwnaniu z innymi systemami
TKR (N = 668,852) przy co najmniej pottorarocznej obserwacji ze wspotczynnikami zagrozenia od 1,84 do 5,85
(p < 0,001)*7. W rejestrze brytyjskim odnotowano, ze system TKR Exactech Optetrak wykorzystujacy
komponent udowy z zachowaniem kosci krzyzowej (N = 1,638) mial statystycznie istotnie zwigkszone
skumulowane wskazniki rewizji w poréwnaniu do wszystkich TKR (N = 1,145,052) w punktach czasowych 3,
5, 10, 13 i 15 lat’>. W rejestrze nowozelandzkim odnotowano tacznie 63 zabiegi rewizyjne TKR wérod 661
pierwotnych TKR Optetrak. Wskaznik rewizji TKR Optetrak wynosit 1,015/100 lat komponentu w poréwnaniu
z wszystkimi innymi pierwotnymi TKR (N = 118,430), w przypadku ktérych wskaznik rewizji wynosit 0,48/100
lat komponentu i stanowit warto$¢ statystycznie istotng, ponad dwukrotnie wigkszg niz wskaznik rewizji’.
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Ponadto przyczyny rewizji potencjalnie zwigzane z zuzyciem polietylenu (np. obluzowanie, liza, bol) byty trzy-
do siedmiokrotnie cze¢stsze w przypadku najczesciej stosowanej kombinacji TKR Exactech Optetrak (Optetrak-
PS/Optetrak), kiedy to przeprowadzono tacznie 263 procedury rewizji TKR sposrod 2410 pierwotnych TKR w
poréwnaniu z innymi TKR w rejestrze australijskim*. Przyczyny tych zwickszonych diagnoz rewizyjnych
zwigzanych z przyspieszonym zuzyciem polietylenu mogg mie¢ zwigzek z niezgodnym opakowaniem.

Nie ma pewnosci, czy pierwotna przyczyna tych wyzszych i wezesniejszych od oczekiwanych wskaznikow
rewizji Optetrak jest spowodowana wylgcznie przez niezgodne torebki prézniowe. Niepewno$¢ w ocenie
gtownej przyczyny wynika z faktu, ze dane z badania rejestrowego systemu kolanowego Optetrak zawieraja
wyniki dla elementow polietylenowych zarowno w opakowaniu zgodnym, jak i niezgodnym, a rejestry nie
zawierajg informacji o opakowaniach.

Poczawszy od 2011 roku, przeszliSmy z Optetrak do Optetrak Logic. W 2021 r. w rejestrze australijskim
odnotowano nastgpujace informacje:

Logic CR — 621 wszczepiono, 11 zmieniono z przezywalnoscia w ciagu 5 lat rowna 2,4% tacznej czgstosci
zabiegOw rewizyjnych.

Logic PS — 611 wszczepiono, 21 zmieniono z przezywalno$cig w ciggu 5 lat rowng 4,2% tacznej czgstosci
zabiegOw rewizyjnych.

Roczny skumulowany procent pierwotnych zbiegéw rewizyjnych TKR wedtug modelu (wszystkie diagnozy) w
ciggu 6 lat, Logic PS i CR réwny 3,8%, taczna warto$¢ dla stawow kolanowych wszystkich pozostatych
producentéw wynosi 3,7%.

Utlenianie zwigksza si¢ podczas okresu przechowywania produktu, dlatego ryzyko dla pacjentow wzrasta wraz
z implantacja produktéw o dtuzszym okresie przydatnosci. Z przeprowadzonej przez nas analizy zgloszonych
skarg dotyczacych zabiegdw rewizyjnych wynika, ze ryzyko zabiegu rewizyjnego w przypadku zuzycia
polietylenu jest najwieksze u pacjentow z wktadkami polietylenowymi przechowywanymi dtuzej niz piec lat.

Informujemy, ze od sierpnia 2021 r. firma Exactech wycofata z rynku produkt z oznaczonym 8-letnim okresem
przydatnosci, ktorego okres przydatnosci wynositby 5 lat lub wiecej od 31 sierpnia 2022 r. Firma Exactech
rozszerza wycofanie z rynku, aby obja¢ pozostate w terenie wktadki stawu kolanowego z polietylenu o bardzo
wysokiej masie czasteczkowej (UHMWPE), niezaleznie od okresu przydatnos$ci, ktore zostaly zapakowane w
torebki niezawierajace EVOH.

Firma Exactech zaleca chirurgom unikanie wszczepiania wyrobow niezgodnych z wymaganiami. Liste kodow
produktéw, produkt i opis mozna znalez( pod adresem: https:/www.exac.com/medical-
professionals/recall-information. Lokalny przedstawiciel firmy Exactech bedzie wspotpracowac z Panstwem
w zakresie usuwania wyrobow niezawierajacych EVOH z zapasow.

W przypadku wszystkich pacjentow, ktorym w przeszto$ci wszczepiono wyroby polietylenowe w torebkach
niezawierajacych EVOH, chirurdzy powinni zachowa¢ odpowiedni wskaznik podejrzliwosci w stosunku do
pacjentéw z jakimkolwiek nowym lub pogarszajacym si¢ bolem, niemozno$cig utrzymania ci¢zaru ciata,
zgrzytaniem lub innym hatasem, obrzgkiem lub niestabilno$cig kolana. Nalezy zauwazy¢, ze dane z rejestru
sugeruja, ze przyczyny zabiegdw rewizyjnych zwigzane z przyspieszonym zuzyciem UHMWPE w najczesciej
uzywanej kombinacji protez (Optetrak-PS/Optetrak) byty zwigckszone od 3 do 7 razy w porownaniu z wszystkimi
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innymi systemami TKR*. Przyczyny tych zwickszonych diagnoz rewizyjnych zwigzanych z przyspieszonym
zuzyciem polietylenu mogg by¢ zwigzane z opakowaniem niezawierajacym EVOH.

Ponadto firma Exactech zaleca, aby chirurdzy $cisle monitorowali pacjentdow z choroba stawu kolanowego pod
katem potencjalnego zuzycia, osteolizy i zwigzanych z tym trybow niewydolnosci, niezaleznie od okresu
trwato$ci polietylenu i niezaleznie od okresu, ktory uptynat od indeksowej plastyki stawu. Jesli podejrzewa sig¢
uszkodzenie wyrobu, nalezy rozwazy¢ wykonanie zdjgcia RTG w celu dalszej oceny wyrobu. Nie zaleca si¢
usuwania bezbolesnego i dobrze dziatajacego wyrobu Exactech u pacjentow bezobjawowych. Decyzje
dotyczace usuwania lub wymiany wyrobu powinny by¢ podejmowane przez pracownikow stuzby zdrowia w
porozumieniu z pacjentem lub opiekunem w zaleznosci od przypadku. W ramach wspolnego podejmowania
decyzji nalezy omowi¢ z pacjentami korzysci i ryzyko zwigzane ze wszystkimi istotnymi opcjami leczenia
bolesnych stawoéw kolanowych.

W przypadku pacjentdow z przedwczesnym zuzyciem polietylenu chirurg powinien rozwazy¢ przeprowadzenie
zabiegu rewizyjnego zgodnie z oceng kliniczng. Jesli chirurg chce przeprowadzi¢ wymiang wyizolowanego
polietylenu, firma Exactech jesli mozliweinformowania moze dostarczy¢ nowe polietylenowe wktadki kolanowe
zapakowane w torebki prozniowe, ktdre zawieraja okreslong dodatkowg warstwe bariery tlenowej EVOH.

Jesli mozliweinformowania pacjentdw noszacych te implanty nalezy do chirurga lub pracownika shuzby
zdrowia.

Aby pomodc w komunikacji z pacjentami, firma Exactech dostarcza szablon List do pacjentow w sprawie kolana
i czesto zadawane pytania (FAQ), ktore mozna wysyta¢ do pacjentéw, ktérym wszczepiono wyrobu Exactech
do stawu kolanowego zapakowane w niezgodne torebki. Zalecamy chirurgom dostosowanie listu i przestanie go
pacjentom z wszczepionym niezgodnym wyrobem. Ponadto firma Exactech jest gotowa dostarczy¢ Panstwu (1)
liste wszystkich pacjentow po artroplastyce stawu kolanowego, ktorzy otrzymali wyrobu w niezgodnych z
wymaganiami torebkach, aby pomdc w dziataniach klinicznych, (2) stron¢ z czgsto zadawanymi pytaniami
online, aby Panstwu pomoéc, oraz (3) narzgdzie na stronie internetowej firmy Exactech, ktore umozliwi
pacjentowi wprowadzenie numeru seryjnego implantu i potwierdzenie, czy wszczepione urzadzenie jest
niezgodne z wymaganiami. Strona internetowa firmy Exactech: https://www.exac.com/medical-
professionals/recall-information.

Wreszcie firma Exactech wdrozyla ustugi administratora zewnetrznego (TPA), aby pomoc pacjentom w
pokryciu kosztow ubocznych i zarzadzaniu roszczeniami zwigzanymi z tym wycofaniem produktu. Informacje
dotyczace tych wustug mozna znalezé na stronie internetowej firmy Exactech pod adresem:
https://www.exac.com/medical-professionals/recall-information.

Jesli bedzie to pomocne, bedziemy wdzigczni za mozliwos¢ zorganizowania telekonferencji/WebEx z Panstwem
i naszym kierownictwem korporacyjnym, aby szczegdélowo omowi¢ kwestie zwigzane z tym wycofaniem,
ustugami TPA, dostarczaniem list pacjentow i zarzadzaniem nimi, projektami listow do pacjentow lub innymi
pytaniami. Prosimy o korespondencj¢ na adres e-mail packaging-bags@exac.com lub kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Exactech w razie checi spotkania, a my umoéwimy si¢ na spotkanie tak szybko, jak to
mozliwe.

Exactech exists to improve the quality of life for individuals by maintaining their activity and independence. We do this through innovative ideas, high-quality products, education and commitment to service.
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Podsumowujac, chcieliby$Smy ponownie wyrazi¢ nasze szczere podzigkowania za wsparcie firmy Exactech na
przestrzeni lat oraz za po$wigcenie czasu na przeczytanie niniejszego powiadomienia. Czekamy na informacje
Zwrotna.

Z powazaniem,

Darin Johnson, prezes
Sharat Kusuma, lekarz medycyny, czlonek amerykanskiej akademii chirurgéw ortopedycznych, starszy
wiceprezes i dyrektor ds. medycznych

Exactech exists to improve the quality of life for individuals by maintaining their activity and independence. We do this through innovative ideas, high-quality products, education and commitment to service.
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CZESTO ZADAWANE PYTANIA
WYCOFANIE Z RYNKU PROTEZY STAWU KOLANOWEGO

1. Dlaczego firma Exactech komunikuje si¢ z chirurgami i pacjentami?

Praktyka firmy Exactech jest jak najszybsze przeprowadzenie szczegdtowej analizy i poinformowanie klientow i
pacjentow chirurgéw o takich obserwacjach. Po szeroko zakrojonych testach potwierdziliSmy, ze wigkszos¢
naszych catkowitych protez stawu kolanowego (TKR) i czesciowych protez stawu kolanowego (PKR) z wkladkami
polietylenowymi (z tworzywa sztucznego) wyprodukowanych po 2004 roku. zapakowano w torebki prozniowe
niezgodne ze specyfikacja, ktore sa odporne na dzialanie tlenu, ale nie zawierajg dodatkowej warstwy bariery
zawierajacej alkohol etylenowo-winylowy (EVOH), ktory dodatkowo zwigksza odporno$¢ na tlen. Protezy TKR i
TAR wyprodukowane przez firm¢ Exactech i zapakowane w niegodne torebki moga wigza¢ si¢ z nastgpujacymi
zagrozeniami:

1. statystycznie istotne wyzsze i wczesniejsze niz oczekiwano czgstosci zabiegéw rewizyjnych w trybie
Optetrak TKR

2. zwigkszone ryzyko zuzycia polietylenu (plastiku) oraz

potencjalny rozwoj osteolizy (utrata kosci) w pierwszej generacji Optetrak TKR

4. Przyczyny rewizji potencjalnie zwigzane z zuzyciem polietylenu (np. obluzowanie, lizowanie, bol) byly
zwigkszone trzy- do siedmiokrotnie czgstsze w przypadku TKR Optetrak w porownaniu z innymi TKR i
moga by¢ zwigzane z niezgodnym opakowaniem.

w

Z czasem utlenianie moze powaznie pogorszy¢ wlasciwosci mechaniczne konwencjonalnego UHMWPE, co w
pofaczeniu z innymi czynnikami chirurgicznymi moze prowadzi¢ zaré6wno do przyspieszonego wytwarzania
odtamkow S$ciernych, jak i utraty kosci i/lub peknieé/ztaman zmeczeniowych komponentow, a to wszystko
prowadzi do korekcyjnej operacji rewizyjne;j.

2. Czy w wyniku tego problemu firma Exactech usuwa wkladki kolanowe z terenu?

Tak, firma Exactech wycofuje wszystkie systemy wyrobow do catkowitej i cze$ciowej wymiany stawu kolanowego
z plastikowymi wkladkami zapakowanymi w niezgodne torebki pozbawione warstwy EVOH.

3. Co firma Exactech zaleca chirurgom?

Zalecamy chirurgom, aby unikali wszczepiania wyrobow niezgodnych z wymaganiami. PrzekazaliSmy réwniez
chirurgom projekt listu do swoich pacjentow, ktorzy wszczepili wyrobu do stawu kolanowego firmy Exactech
zapakowane w niezgodne torebki. Zdecydowanie zalecamy, aby chirurdzy omoéwili i wystali list do pacjentow,
ktorych dotyczy problem. W przypadku wszystkich pacjentow, ktérym wszczepiono wyroby polietylenowe w
niezgodnych torebkach, chirurdzy powinni zachowaé¢ odpowiedni wskaznik podejrzliwo$ci w stosunku do
pacjentow z jakimkolwiek nowym lub pogarszajagcym si¢ bolem, niemozno$cig utrzymania cigzaru ciala,
zgrzytaniem lub innym hatasem, obrzekiem lub niestabilno$cig kolana. Ponadto firma Exactech zaleca, aby
chirurdzy $cisle monitorowali pacjentéw z choroba stawu kolanowego pod katem potencjalnego zuzycia, osteolizy
i zwigzanych z tym trybow niewydolnosci, niezaleznie od okresu trwatosci polietylenu i niezaleznie od okresu,
ktory uptynat od indeksowej plastyki stawu. Jesli podejrzewa si¢ uszkodzenie wyrobu, nalezy rozwazy¢ wykonanie
zdjecia RTG w celu dalszej oceny wyrobu. Nie zaleca si¢ usuwania bezbolesnego i dobrze dziatajacego wyrobu
Exactech u pacjentéw bezobjawowych. Decyzje o usunieciu lub wymianie wyrobu powinny by¢ podejmowane
przez pracownikow stuzby zdrowia w porozumieniu z pacjentem lub opiekunem w zaleznosci od przypadku. W
ramach wspdlnego podejmowania decyzji nalezy omowié z pacjentami korzysci i ryzyko zwigzane ze wszystkimi
istotnymi opcjami leczenia bolesnych stawoéw kolanowych.
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4. Czy chirurdzy musza dokona¢é zabiegéw rewizyjnych u wszystkich pacjentow, ktérzy obecnie maja jedna
z tych wkladek, ktére zostaly zapakowane w torebki niezawierajace dodatkowej warstwy EVOH?

Nie. Nie zaleca si¢ usuwania bezbolesnego i dobrze dziatajagcego wyrobu Exactech u pacjentéw bezobjawowych.
5. W jaki sposéb chirurdzy moga okresli¢, czy ktores z tych wkladek znajduja sie w zapasach?

Chirurdzy otrzymajg liste kodow produktéw, opis produktu i numery seryjne do znalezienia na stronie:
https://www.exac.com/medical-professionals/recall-information. Lokalny przedstawiciel handlowy chirurgow

bedzie identyfikowal wyrobu niezgodne z wymaganiami i usuwal je z zapasow kazdego chirurga. Bedziemy
pracowac nad jak najszybszym dostarczeniem kazdemu chirurgowi kompletnych zestawdéw wkladek.

6. W jaki sposéb pacjenci moga okresli¢, czy wszczepiono im jedng z tych wkladek?

Firma Exactech dostarczy narz¢dzie do wyszukiwania na stronie internetowej firmy Exactech, ktore umozliwi
pacjentowi wprowadzenie numeru seryjnego implantu i potwierdzenie, czy ten numer seryjny jest niezgodny z
wymaganiami.

Wigkszos¢ pacjentow moze nie wiedzie¢, jakiej marki wktadki TKR lub PKR zostaly uzyte podczas ich zabiegu
lub jaki jest numer seryjny, ktorego mozna uzy¢ do identyfikacji wktadek bedacych przedmiotem tego wycofania.
Dlatego pacjenci powinni najpierw skontaktowaé si¢ z chirurgiem wszczepiajacym implant, aby ustali¢ typ
posiadanego implantu. Firma Exactech dostarczy chirurgom numery seryjne, dzigki czemu begda oni mogli
zidentyfikowac¢ i1 skontaktowac¢ si¢ z tymi pacjentami, ktorzy maja implanty Exactech przeznaczone do wycofania.
Firma Exactech dostarczy rowniez chirurgom projekt listu do swoich pacjentow, ktorzy wszczepili wyrobu do stawu
kolanowego firmy Exactech zapakowane w niezgodne torebki. Dzigki tym informacjom chirurdzy beda mogli
skontaktowac¢ si¢ ze swoimi pacjentami i okresli¢ odpowiedni poziom i intensywnos$¢ kontroli na podstawie oceny
ryzyka indywidualnego pacjenta.

7. Z kim w firmie Exactech nalezy si¢ skontaktowaé Exactech w celu uzyskania dodatkowych informacji
i pomocy?

Dodatkowe informacje mozna znalez¢ na stronie https://www.exac.com/medical-professionals/recall-information.

8. Jakie sg zalecenia firmy Exactech dotyczace sposobu komunikacji z pacjentami, ktérzy mogg by¢é
zagrozZeni wczesnym zuzyciem protezy, ale musza wroci¢ do gabinetu na kolejna wizyte kontrolna?

Firma Exactech dostarcza chirurgom list do pacjenta, ktory moga oni edytowac i wysyta¢ do swoich pacjentow.
Firma Exactech zacheca chirurgdéw do komunikowania si¢ ze swoimi pacjentami i informowania tych, ktorzy maja
numery seryjne na wyszukiwanej stronie internetowej. Dodatkowo firma Exactech wdrozyta ustugi administratora
zewnetrznego (TPA), aby pomoc pacjentom w pokryciu kosztow ubocznych i zarzadzaniu roszczeniami
zwigzanymi z tym wycofaniem produktu. Informacje dotyczace tych uslug mozna znalez¢ na stronie internetowe;j
firmy Exactech pod adresem: https://www.exac.com/medical-professionals/recall-information

9. Czy firma Exactech ma strone internetowg lub informacyjng, na ktorej pacjenci moga uzyskaé wiecej
informacji na temat tego wycofania produktu?

Tak. Pacjenci moga zapozna¢ si¢ z listem Drogi pracowniku stuzby zdrowia oraz listami pacjentéw na stronie
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internetowej firmy Exactech pod adresem: https://www.exac.com/medical-professionals/recall-information.
Dodatkowo firma Exactech dostarczy narzedzie do wyszukiwania na stronie internetowej firmy Exactech, ktore
umozliwi pacjentowi wprowadzenie numeru seryjnego implantu i potwierdzenie, czy ten numer seryjny jest
niezgodny z wymaganiami.

10. Co zrobi¢, gdy chirurg zidentyfikuje pacjenta z problemami zwigzanymi z nadmiernym lub
przedwczesnym zuzyciem protezy?

Wszelkie przypadki nadmiernego lub przedwczesnego zuzycia protezy nalezy zglaszaé miejscowemu
przedstawicielowi firmy Exactech. Moze on pomdéc w zamowieniu zamiennika do rewizji. Ponadto bedzie on
zglasza¢ zuzycie i1 rewizj¢ dziatu jakosci po wprowadzeniu na rynek firmy Exactech w celu przeprowadzenia
dochodzenia, potencjalnego zgtoszenia do FDA (MDR) i statlego monitorowania.

11. Co zrobié, jesli chirurg ma pacjentéow z grupy ryzyka, ktérzy zmienili miejsce zamieszkania, oddalili si¢
i/lub stracili szans¢ na kontynuacje leczenia?

Gltowng troska firmy Exactech jest zdrowie i bezpieczenstwo pacjentow oraz uzytkownikoéw naszych produktow.
Firma Exactech w sposob otwarty i przejrzysty w tej kwestii i zaoferuje narzgdzie do wyszukiwania na naszej
stronie internetowej, aby umozliwi¢ pacjentom okreslenie, czy otrzymali niezgodne produkty.

Ponadto firma Exactech planuje opublikowaé te informacje na swojej stronie internetowej pod adresem:
https://www.exac.com/medical-professionals/recall-information



https://www.exac.com/medical-professionals/recall-information
https://www.exac.com/medical-professionals/recall-information

Papier firmowy chirurga lub

Wazna informacja dla pacjenta dotyczgca wyrobow do wymiany stawu kolanowego firmy Exactech

1 sierpnia 2022

Szanowni Panstwo,

poniewaz bezpieczenstwo i zdrowie naszych pacjentéw jest naszym najwazniejszym priorytetem, informujemy, ze w latach
2004-2022 otrzymali Panstwo okreslony system czesciowej lub catkowitej protezy stawu kolanowego wyprodukowang przez firme
Exactech, Inc. z siedzibg gtéwna w Gainesville na Florydzie w USA.

Firma Exactech, Inc. niedawno wdrozyta wycofanie jednego z elementéw wyrobu (np. plastikowej wktadki piszczelowej) do protezy
stawu kolanowego, ktére Panstwo otrzymali, i komunikuje sie z chirurgami i pacjentami, ktérzy korzystali z tego modelu protezy stawu
skokowego.

Wyijasnienie wycofania produktu z rynku:

Standardowa catkowita wymiana stawu kolanowego sktada sie z czterech B
. 4——- Udo lub kos¢
czesci: Element rzepkowy udowa
1. Element udowy (jest to metalowy element, ktéry mocuje sie do \
kosci udowej, zwanej réwniez ,,udem”) Nasadka rzepkowa —& ‘ Element
2. Tacka piszczelowa (jest to metalowy element, ktory mocuje sie do lub kolanowa R\ \./“‘/ udowy
kosci goleniowej, zwanej réwniez ,piszczelg”) N
3. Element rzepkowy (jest to kawatek tworzywa sztucznego, ktéry Wktadka do kosci e ’
pasuje do kosci rzepkowej, zwanej rowniez rzepka) piszczelowej \Tacka
4. Wktadka polietylenowa (plastikowa) piszczeli (jest to plastik, ktéry M piszczelowa
pasuje miedzy elementem udowym a elementem piszczelowym i /
dziata jako nowa poduszka lub chrzgstka wymienionego stawu Kosc piszczelowa  —p
kolanowego) lub goler
Czesciowa proteza stawu kolanowego skfada sie z podstawowych czesci
przedstawionych na rysunku po prawej stronie:
1. Czesciowy element udowy (jest to metalowy element, ktéry mocuje
sie do kosci udowej, zwanej réwniez ,,udem”) Element i
2. Czesciowa wktadka polietylenowa (plastikowa) piszczeli (jest to udowy
plastik, ktdry pasuje miedzy cze$ciowym elementem udowym a
elementem piszczelowym i dziata jako nowa poduszka lub chrzastka
czeSciowo wymienionego stawu kolanowego) /
Wkiadka do
kosci

Podczas niedawnego przegladu procesu produkcji implantéw stawu kolanowego firma Exactech dowiedziata sie, ze jedna z warstw opakowania
plastikowej wktadki nie spetnia wymogdw specyfikacji i moze umozliwiaé¢ dyfuzje tlenu z powietrza do tej plastikowej wktadki przed jej
wszczepieniem w stawie kolanowym. Jesli duza ilos¢ tlenu przeniknie do plastikowej wktadki podczas jej przechowywania i przed jej
wszczepieniem, moze to prowadzi¢ do procesu zwanego utlenianiem, ktéry moze spowodowad zuzycie tworzywa sztucznego wczesniej niz
oczekiwano lub jego uszkodzenie po wszczepieniu do ciata pacjenta. Utlenianie nasila sie w okresie trwatosci produktu i dlatego ryzyko zabiegu
rewizyjnego w przypadku zuzycia polietylenu jest najwieksze u pacjentéw z wktadkami polietylenowymi przechowywanymi dtuzej niz pie¢ lat.

Firma Exactech ustalita, ze plastikowa wktadka piszczelowa znajdujgca sie w torebce ze specyfikacjg moze ulec zuzyciu wczesniej niz
oczekiwano u niektérych pacjentéw. Przedwczesne zuzycie plastikowej wktadki protezy stawu kolanowego moze prowadzi¢ do
koniecznosci przeprowadzenia dodatkowego zabiegu chirurgicznego (zwanego rowniez zabiegiem rewizyjnym). W przypadkach, gdy
plastik zuzyt sie wczesniej niz oczekiwano lub zostat uszkodzony, ocenimy proteze stawu kolanowego i zdecydujemy, czy konieczne jest
dodatkowe leczenie. Okreslenie, czy plastik jest noszony, mozna uzyska¢, badajgc kolano w gabinecie i wykonujac zdjecie rentgenowskie.
Po zakonczeniu tej oceny zdecydujemy, czy konieczne jest dodatkowe leczenie, w tym zabieg rewizyjny.
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Producent powiadomit nas o tym, jaki implant zostat wszczepiony, oraz o okresie przydatnosci tego implantu. Na podstawie tych
informacji mozemy podejmowaé wiasciwe decyzje dotyczace opieki nad Panstwem w przysztosci.

O co prosimy:

W przypadku otrzymania niniejszego listu mozemy skontaktowac sie z Panstwem w najblizszej przysztosci w celu powrotu do naszej
kliniki w celu przeprowadzenia kontroli. Przeanalizujemy Panstwa dokumentacje medyczng i ustalimy, czy konieczna jest wizyta
osobista. Dodatkowo, przed ustyszeniem naszej oceny, w przypadku doswiadczania nowych lub pogarszajacych sie obrzekéw kolan,
bolu podczas chodzenia, niezdolnosci do noszenia cigzaréw, szlifowania lub innych hataséw, niestabilnosci lub jakichkolwiek nowych
objawoéw klikania w kolanie, prosimy o kontakt z naszym biurem, aby zaplanowac ocene. W tym momencie, jesli kolano dziata dobrze,
nie ma odczuwanego bélu i nie ma zadnych objawdw, operacja rewizyjna nie jest zalecana.

Po zbadaniu kolana firma Exactech i jej konsultanci ds. refundacji kosztéw medycznych, we wspétpracy z dziatem rozliczen naszego
biura, skontaktujg sie z Paristwem w celu ustalenia odpowiedniego wynagrodzenia za zwigzane z tym wydatki.

Co zrobié, jesli mam wiecej pytan?

Firma Exactech jest zaangazowana w bezpieczenstwo pacjenta i dostarczanie niezbednych informacji dotyczacych leczenia. Problem
opakowania niezgodnego ze specyfikacjg zostat naprawiony przez firme Exactech, dzieki czemu plastikowe wktadki produkowane
od tego momentu sg zgodne ze specyfikacjg opakowania firmy Exactech.

Firma Exactech udostepni dokument zawierajgcy czesto zadawane pytania (FAQ), w ktérym mozna znalez¢ odpowiedzi na niektére z nich, a
takze narzedzie do wyszukiwania na stronie internetowej firmy Exactech. Narzedzie do wyszukiwania ktére umozliwi pacjentowi
wprowadzenie numeru seryjnego implantu i sprawdzenie, czy to wszczepione urzadzenie jest niezgodne z wymaganiami. Czesto zadawane
pytania (FAQ), narzedzie wyszukiwania numerdw seryjnych i inne informacje dotyczace procesu zarzgdzania potgczeniami i roszczeniami

mozna znalezé na stronie internetowej firmy Exactech: https://www.exac.com/medical-professionals/recall-information

Ponadto Exacte nawigzat wspotprace z BroadSpire, aby pomadc pacjentom w przypadku pytan i pewnych bezposrednich kosztow zwigzanych
z obserwacjg kliniczng i dodatkowymi operacjami, ktére mogg by¢é wymagane. Wiecej informacji mozna znalezé na stronie

https://www.exac.com/medical-professionals/recall-information.

W razie pytan prosimy réowniez o bezposredni kontakt z naszym biurem.

Firma Exactech uwaza bezpieczenstwo pacjenta za priorytet. Doceniamy Panstwa czas i uwage poswiecone na przeczytanie tego
waznego powiadomienia. Nasze biuro wkrotce skontaktuje sie z Paristwem w celu zaplanowania wizyty kontrolne;j.

Z powazaniem,
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