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Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa

Nazwa produktu: twinSys impactor with offset

Numer identyfikacyjny
procedury zabezpieczajacej: FSCA 19/ 03

Rodzaj srodka zaradczego: Wycofanie wszystkich produktéw wadliwej serii

Bettlach, 30 kwietnia 2019

Ostrzezenie wydane przez: Mathys Ltd Bettlach
Odbiorcy: Chirurdzy ortopedyczni

(Uzytkownicy twinSys impactor with offset)
Kierownik Bloku Operacyjnego

Zagrozone produkty:

Produkt Numer artykutu Opis przedmiotu Numer serii

6054487

6061532

6063726

— 6065504
-=//‘ 51.34.0446 twinSys impactor with offset

6066616

6067637

6068893

6070147

Tabela 1 : Produkty objete FSCA 19/03
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Szanowni Panstwo,

firma Mathys Ltd Bettlach informuje niniejszym o dobrowolnej procedurze zabezpieczajgcej (Zewnetrzne
dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa, FSCA), ktéra dotyczy wymienionych produktow (twinSys
impactor with offset).

Nasze dane pokazuja, ze otrzymali Panstwo lub korzystajg z jednego lub wiecej wadliwych produktow.

Opis problemu:

Dane globalnego nadzoru po wprowadzeniu produktéw do obrotu wskazujg, ze coraz czesciej dochodzi do
odtamania sie czubka twinSys impactor with offset wymienionych numeréw serii z tabeli 1 podczas osadzania
trzpienia biodrowego. W niektérych przypadkach odiamek nie mogt by¢ usuniety z miejsca implantacji
trzpienia i tam pozostat.

Okazato sie, ze pierwotnie uzyty materiat do tego typu narzedzi wytrzymatych na uderzenia, nie jest
wystarczajgco odpowiedni. Zamiana stali narzedziowej na twardszg, jak i optymalizacja konstrukcji zostaty juz

przez Mathys Ltd Bettlach wdrozone.

Jedynie serie wymienione w tabeli 1 dotkniete sg tym Srodkiem zabezpieczajgcym. Mathys Ltd Bettlach nie
posiada zadnych informacji, ze w nowych seriach wystepuje ten sam problem.

Mozliwe zagrozenia:
Pozostanie koncoéwki narzedzia w otworze po uderzeniu nie ma wplywu na mechaniczne ani chemiczne
wiasciwosci implantu. Jednak pozostanie czesci instrumentu w ciele pacjenta nie jest przewidziane. Moze to

prowadzi¢ do powolnej korozji kawatka metalu.

W przypadku operacji rewizyjnej wybijak nie moze by¢ umieszczony tak, jak jest to przewidziane, co moze
prowadzi¢ do utrudnienia usunigcia implantu.

Ostra krawedz powstata na narzedziu w miejscu odtamania koncéwki stanowi réwniez zwiekszone ryzyko dla
uzytkownika narzedzia.
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Natychmiastowe dziatania do podjecia przez klienta:

e Uwaznie przeczyta¢ te informacje dotyczaca bezpieczenstwa i upewni¢ sie, ze wszystkie odpowiednie
oddziaty i urzednicy sg poinformowani jej tresci.

e Okresli¢ i natychmiast zablokowa¢ wszystkie niewykorzystane produkty wyzej wymienionego numeru
serii.

e Usung¢ natychmiast wszystkie produkty wyzej wymienionego numeru serii (patrz: ,Zagrozone
produkty”). Do pomocy skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Mathys i zorganizuje
przesytke zwrotng narzedzi.

e Osoby trzecie, ktérym =zostaly przekazane zagrozone produkty, muszg by¢ poinformowane i
poinstruowane.

e Prosze wypelni¢ zatgczony formularz potwierdzajgcy i przesta¢é go na podany adres zwrotny, lub
przekazac¢ go do swojemu przedstawicielowi firmy Mathys. (Firma Mathys nie bedzie wysytata dalszych
przypomnien o tym Srodku zabezpieczajgcym).

o Przedstawione wytyczne bezpieczehnstwa sg wigzace, az do zakonczenia dziatan u Panstwa. Prosze
zachowac¢ kopie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa.

e W przypadku pytah dotyczgcych zwrotu produktow prosimy skontaktowac sie wiasciwym
przedstawicielem firmy Mathys lub lokalng siedzibg firmy.

e W razie dodatkowych pytan dotyczacych tego zawiadomienia o dobrowolnej procedurze
zabezpieczajgcej prosimy o kontakt pod adresem: vigilance@mathysmedical.com

Informacje dotyczace wprowadzenia wyrobéw medycznych do obrotu i do uzywania:
Wiasciwe organy krajowe zostaty poinformowane o tej dobrowolnej procedurze zabezpieczajacej.
Prosimy o poinformowanie Mathys Ltd Bettlach o nieprzewidzianych zdarzeniach zwigzanych z wymienionym

produktem, lub jakimkolwiek innym produktem firmy Mathys. Niepozgdane zdarzenia mozna zgtasza¢ pod
vigilance@mathysmedical.com lub za posrednictwem lokalnej siedziby firmy Mathys.

Przepraszamy za wszelkie wynikte stgd niedogodnosci. W razie dodatkowych pytan pozostajemy do Parnstwa
dyspozycji.

Mathys Ltd Bettlach

//y/éyﬂ/%/

Claudia De Santis Dominic Bachmann
Head of Regulatory Affairs & Vigilance/ PMS Vigilance & Post Market Surveillance Manager
Regulatory & Vigilance Regulatory & Vigilance
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Formularz potwierdzajacy - FSCA 19/ 03

Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa

Nazwa produktu: twinSys impactor with offset

Numer identyfikacyjny
procedury zabezpieczajacej: FSCA 19/ 03

Rodzaj srodka zaradczego: Wycofanie wszystkich produktéw wadliwej serii

Potwierdzenie odbioru

Prosze wpisaé nastepujace informacje:

Numer klienta

Szpital

Kod pocztowy, miejscowosé

Osoba kontaktowa
(Nazwisko, stanowisko)

Poprzez wypetnienie i odestanie formularza potwierdzam:

- Otrzymanie i przeczytanie tej informacji dotyczacej bezpieczenstwa.
- Brak wadliwego produktu na stanie.

[ Nasze zasoby nie zawierajg zadnego z zagrozonych produktdw.

[] Nastepujgce wadliwe produkty zostaty wymienione i / lub zwrécone:

Numer artykutu Seria Liczba jednostek

Miejscowos¢ / data: Podpis:

Prosze odesta¢ ten formularz poczta elektroniczng lub faksem na nastepujacy adres:

E-mail:
Faks:
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