Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu - Stronal1z5
Lacznika do pobijaka Procotyl® P

MicroPort Scientific Cooperatief U.A.

Identyfikator - FSCA: MSC_FSCA21110002

DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRODUKTU -
Wymagana natychmiastowa uwaga

Data: Listopad 23, 2021
Do wszystkich zainteresowanych:

Firma MicroPort Orthopedics rozpoczeta dobrowolne dziatania naprawcze dotyczace bezpieczenstwa stosowania
produktu: tgcznik do pobijaka Procotyl® P SuperPath (numer czgsci PPSP0110 i powigzane partie: 2000679,
1005184, 1005480, 1007640, 1008517, 1009285). Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o
wszystkich znanych zagrozeniach, ktére moga by¢ zwigzane z uzytkowaniem produktow, ktorych dotyczy
niniejsze dobrowolne dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa, oraz wyszczegdlnienie wszelkich dziatan,
ktére powinni Panstwo podjac.

W przypadku pytan lub dodatkowych informacji prosimy o kontakt:

MicroPort Scientific Codperatief U.A.
Adres e-mail: Rachael.wise@ortho.microport.com

SZCZEGOLOWE INFORMACJE DOTYCZACE WYROBOW:
1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy problem*
1. 1. Typ(y)* wyroboéw
Lacznik do pobijaka PROCOTYL® P, PPSP0110, jest niesterylnym urzadzeniem dostarczanym
klientom do zabiegdw wszczepiania catkowitej endoprotezy stawu biodrowego.

1. 2. Nazwa(y) handlowa(e)
PPSP0110, Lacznik do pobijaka PROCOTYL® P

1. 3. Unikalny(-e) identyfikator(-y) wyrobu (UDI-DI)
00810045831527

1. 4. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(ow)*

Laczniki do pobijaka PROCOTYL® P, PPSP0110, sa przeznaczone do zabiegdw wszczepiania
catkowitej endoprotezy stawu biodrowego w celu zmniejszenia lub ztagodzenia bolu i/lub
poprawy funkcji stawu biodrowego u pacjentéw dojrzatych szkieletowo. Przedmiotowy tacznik
do pobijaka jest uzywany w potaczeniu z innymi specjalistycznymi narzedziami chirurgicznymi
stosowanymi podczas osadzania koputy panewki protezy stawu biodrowego PROCOTYL® P.
Ten tacznik do pobijaka jest uzywany do osadzania koputy panewki protezy stawu biodrowego.
Pobijak do panewki jest wprowadzany i kierowany przez rurke, i wprowadzany przez nacigcie
do torebki stawu biodrowego pacjenta. Pobijak do panewki nast¢pnie faczony jest za pomoca
potaczenia heksagonalnego z tacznikiem do pobijaka PROCOTYL® P, PPSP0110, wewnatrz
panewki stawu biodrowego. Lacznik do pobijaka jest nastepnie wkrecany do otworu na $rube
wierzchotkowa koputy panewki protezy stawu biodrowego. Po ustawieniu tych instrumentow
chirurg uderza w proksymalng cz¢s¢ uderzeniowa pobijaka w celu osadzenia panewki protezy
stawu biodrowego.
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1.

5. Model wyrobu/numer katalogowy/numer(y) czesci*.

PPSP0110, £3cznik do pobijaka PROCOTYL® P

6. Wersja oprogramowania

Nie dot.

7. Zakres numerdw seryjnych lub numeréw partii, ktérych dotyczy problem

2000679, 1005184, 1005480, 1007640, 1008517, 1009285

8. Powigzane urzadzenia

Nie dot.

2 Powdd podjecia dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu (FSCA)*

1. Opis problemu zwigzanego z produktem*

Firma MicroPort zostala poinformowana o 7 incydentach dotyczacych powiklan §rodoperacyjnych
spowodowanych zakleszczeniem si¢ tacznika pobijaka PROCOTYL® P SUPERPATH® podczas
uzycia.

2. Zagrozenie, ktore spowodowato podjecie FSCA*

Ten problem spowodowal wydtuzenie czasu operacji. Firma MicroPort rozpoczyna niniejsze dziatanie
korygujace, aby wyeliminowa¢ mozliwo$¢ zakleszczenia si¢ tych urzadzen.

3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

7 raportow dotyczacych tego problemu (2,11%), przy czym w 3 z tych incydentow odnotowano
wydtuzenie czasu operacji o ponad 30 minut (0,91%).

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownika

Jest mato prawdopodobne, aby wydtuzenie czasu zabiegu chirurgicznego moglto wymagaé¢ dalszej
interwencji medycznej w celu leczenia pacjenta. Poza wydtuzeniem czasu operacji, firma MicroPort
nie jest $wiadoma wystapienia zadnych bezposrednich dziatan niepozadanych u pacjentéw, ktérych
dotyczyly zgloszenia.

5. Dodatkowe informacje pomocne w zdefiniowaniu problemu

7 raportdw dotyczacych tego problemu (2,11%), przy czym w 3 odnotowano wydtuzenie czasu
operacji o ponad 30 minut (0,91%).

6. Kontekst, w ktorym wystgpit problem

W ciagu 4 miesigcy firma MicroPort zostata poinformowana o 7 przypadkach powiktan srodoperacyjnych
spowodowanych zakleszczeniem si¢ tacznika pobijaka PROCOTYL® P SUPERPATH® podczas uzycia.
W oparciu o ustalenia wynikajace z dochodzenia istnieja dowody sugerujace, ze wymiary szeSciokatnych
facznikoéw PPSP0110 byly prawdopodobnie zanizone w produkcji, co przyczynito si¢ do tych zdarzen.

7. Inne informacje istotne z punktu widzenia FSCA

Nie dot.

3. Rodzaj dzialania majacego na celu ograniczenie ryzyka*

1. Dzialania, ktére powinien podja¢ uzytkownik*
O Zidentyfikuj urzadzenie 0O Poddaj urzadzenie kwarantannie
Zwro¢ urzadzenie [0 Zniszcz urzadzenie
O Modyfikacja/inspekcja urzadzenia na miejscu
O Postgpowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi postgpowania z pacjentem

O Uwzgledni¢ zmiany/egzekwowanie postepowania zgodnie z instrukcja uzytkowania (IFU)

O Inne O Brak
Firma MicroPort dokona wymiany urzadzen, ktorych dotyczy problem, poprzez ich etapowe
odbieranie i wysylke w ciaggu 1-3 miesigcy.
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3. | 2. Kiedy zakonczone zostang Marzec 2022
dzialania?

3. | 3. Nalezy zwrdcié szczegdlng uwage na: \Wybierz element.
Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub kontrola ich wcze$niejszych wynikéw badan?
Nie

Nie ma potrzeby wykonywania dodatkowych badan, poniewaz wszelkie znane problemy wystapity
srédoperacyjnie.

3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak

5. Dzialania podejmowane przez producenta
Usunigcie produktu O Modyfikacja/inspekcja urzadzenia na miejscu
O Aktualizacja oprogramowania [0 Wymiana IFU lub etykiety

O Inne O Brak

Produkt o tym numerze artykutu i partii zostanie wycofany z uzycia i wymieniony w ciagu 1-3

miesiecy.

3 | 6. Kiedy zakonczone zostang Marzec 2022
dziatania?

3. | 7. Czy FSN musi by¢ podany do wiadomosci pacjenta/uzytkownika Nie
koncowego?

3 | 8. Jesli tak, czy producent dostarczyl dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika koncowego w formie listu/ulotki informacyjnej dla pacjenta/uzytkownika
koncowego lub uzytkownika niezwigzanego z branza?

Wybierz element. Nie dotaczono do tej FSN
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4. Informacje ogélne*

4. 1. Typ FSN* Nowe
4. 2. Dla zaktualizowanego FSN, nalezy MSC FSCA21110002
poda¢ numer referencyjny i date B
poprzedniego FSN
4. 3. Dla uaktualnionego FSN, nalezy wpisa¢ nowe informacje w nast¢pujacy sposob:
Nie dot.
4. 4. Czy nalezy oczekiwa¢ dalszych porad | Nie
Iub informacji w kolejnym FSN? *
5. Jesli oczekiwane jest dalsze FSN, czego maja dotyczy¢ dalsze porady:
4
Nie dot.
6. Przewidywany czas podje¢cia dalszych | Nie dot.
4 dziatan FSN
4, 7. Informacje o producencie (Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja si¢ na stronie
nr | niniejszego FSN)
a. Nazwa firmy MicroPort Scientific Cooperatief U.A.
b. Adres Paasheuvelweg 25 1105 BP Amsterdam HOLANDIA
c. Adres strony internetowej ortho.MicroPort.com
4. 8. Wlasciwy (regulacyjny) urzad w Panstwa kraju zostal poinformowany o niniejszym
komunikacie dla klientéw.
4. 9. Lista zatagcznikow Formularz potwierdzenia zapoznania si¢ z
trescia dolaczony
4. 10.  Nazwisko/Podpis Formularz potwierdzenia zapoznania si¢ z
tre$cia dolaczony do podpisu

Przesylanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktéore powinny byé o tym
poinformowane w Panstwa organizacji lub w organizacji, do ktorej trafity urzadzenia, ktorych
dotyczy problem. (W stosownych przypadkach)

IProsimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia do innych podmiotéw, na ktore to zdarzenie ma
wptyw. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o uwzglednienie tego komunikatu i podjecie wynikajacych z niego dziatan w stosownym
okresie, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan korygujacych.

Nalezy zgtasza¢ wszystkie incydenty zwigzane z urzadzeniami do producenta, dystrybutora lub
lokalnego przedstawiciela oraz, w stosownych przypadkach, do wlasciwego organu krajowego,

edyz pozwala to na uzyskanie waznych informacji zwrotnych.*
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. . Lacznik pobijaka Procotyl® P
MicroPort Dziatanie korygujace dotyczace

bezpieczenstwa produktu
Formularz potwierdzenia

Identyfikator FSCA: MSC_FSCA21110002

tacznik pobijaka Procotyl® P (numer czesci PPSP0110 i powigzane partie: 2000679,
1005184, 1005480, 1007640, 1008517, 1009285). Celem niniejszego pisma jest
poinformowanie Panstwa o wszystkich znanych zagrozeniach, ktére mogg by¢ zwigzane z
uzytkowaniem produktéw, ktérych dotyczy niniejsze dobrowolne dziatanie korygujgce
dotyczace bezpieczenstwa, oraz wyszczegodlnienie wszelkich dziatan, ktére powinni Panstwo

podjaé.

Nazwisko
(DRUKOWANYMI
LITERAMI)

Nazwa
szpitala/spotki

Adres

Panstwo

Numer telefonu

Otrzymatem(-am) powiadomienie z firmy MicroPort Scientific Codperatief U.A. stwierdzajace,
ze firma rozpoczeta dobrowolne dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa w
odniesieniu do wyzej wymienionych produktéw.

Podpis Data

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ do: Rachael.wise@ortho.microport.com
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