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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Temat: Powiadomienie dotyczce bezpieczeristwa, obejmujqce instrumentarium do

endoprotezy glowy koci promieniowej MoPyC

Nr rai.: FA WMG-2019-O1O

Nie lest to wycofanie produktu

Nie ma konieczno&ci dokonywania zwrotu produktéw

Partie objçte powiadomieniem: Wszystke partie

Szanowni Pahstwo,

Firma Tornier niniejszym wydaje powiadomienie dotyczqce bezpieczehstwa, obejmujqce

endoprotezç g{owy kooi prorneniowej 1oPyC.

W lutego 2017 r. wydano terenowe powiadomienie dotyozce bezpieozehstwa (FSN),

intorrnuiace o potencaJnym problemie zwiazanym z odlczaniem sie trzpienia cd szyjki p0

zabiegu, cc moe potencjanie prowadziô do operacji rewizyjnej. W zwiazku z powy±szym

firma Tornier SAS podjçfa decyz o ooracowaniu nowego popychaoza. klôry zostal

przekazany u±ytkownikom.

Ten nowy popychacz (nr ref. PTROI I tub PTROOI) natetv stosowaô do kohcowego

wklinowania zesp&u szyjka/glcwa na trzpieniu protezy MQPyC. Korzystamy rôwniet z okazji,

aby podkre&iô. ze chrvrg musi, zgodne ze wskazaniern zawartym w podrçczniku

operacyjnym, wykonaô kohcowe wklinowanie przy zastosowaniu nowego popychaoza, gdy±

wykonanie wstçpnego wklinowania za pomcc samego klueza prowadzcego jest

niewystarczajace (nr ref. IPTRDT1).

Pragniemy przypomnie& te bardzo watne jest wykonanie ostatniego kroku potegajqce na

po[czeniu szyjki z trzpieniern, zgodnie z opisem w doczonym podrçczniku operacyjnym

(AP-01 1501) w celu zapewnienia bezpieczeistwa j prawidiowego dzia{ania implantu.
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Dziatanie, ktôre powinien podj4é u±ytkownik
Je±eU Pana1Pani nstytucja dysponue opsywanymi wyrobami, prosimy PanaJPani o:

- przekazanie tego powiadornienia wszystkim zainteresowanym stroriom,
- zwracarlie szczegôFnej uwagi na przestrzeganie tego zalecenia,
- informowanie nas o reakcjach niepo±?danych i/Iub zglaszanie ich wIaciwym

organom zgodnie z obowiqzuj4cymi przepisami oraz zgodnie z dokumentem
MEDDEV 2.12-1.

Prosimy o v’petnienie zatcaonego Iormularza stanowiacego potwierdzen’e otrzymania
przekazania niniejszej informacji dolycz9cej bezpieczeisIwa.
Stosowne organy slu2by zdrowia zostaly ju± powadomiore o tym dzia’aniu.

W celu uzysKania dodatkowych nonÎ1acji prosimy o kontakt z wôj lokalny przedstaw.ciel.

Dziekujemy za wspôlprace j zautanie okazane naszej frme. Z powaariiem.

Maud ANDRIOLLO
Vigilance Representalive
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Potwierdzenie otrzymania

Prosimy wypetniô ponitsze potwerdzenie otrzymania j odestaé je w ciagu 1

wysfaô wiadomo e-mail na adres Field-Action@wright.com

Nazwa szpitala’4 rrry:

lniç 9azwsks:

_______________________________________________

Stanowisko:

_______________________________________________

Ades:

____________________________________________________

Numer leletonu:

___________________________________________________

Wypelniajc j odsyiajgc niniejszy formurarz, potwierdzam, 2e otrzyma4em/otrzymatam
j przeczytatemlprzeczyta{am niniejsz inlormacjç dotyczc4 bezpiecze!stwa.

Dala:

___________________

Podpis:

__________________
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