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Wyréb, ktérego dotyczy zawiadomienie

Numer Numer GTIN Opis produktu Numery serii
katalogowy
0d 13 czerwca 2023 r. do
19 czerwca 2023 r.
0128 17290013396027 Implant InSpace - $redni Numery serii, ktorych
dotyczy problem
podano w Zalaczniku B

Celem niniejszego zawiadomienia, wystosowanego przez firme Stryker w imieniu firmy Ortho-Space Ltd.,
jest informacja o dotyczgca wyzej wymienionego produktu.

W powyzszej tabeli oraz w Zataczniku B znajdujg sie numery katalogowe i numery serii, ktére zostaty
zidentyfikowane jako wystane do dystrybutoréw i uzytkownikéw koncowych.

Implant InSpace™ to biodegradowalny wyréb przeznaczony do implantacji w
przestrzeni podbarkowej u pacjentéw ze zdiagnozowanym zespotem stozka
rotatorow. Wyrdéb jest dostarczany w stanie sterylnym i jest przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku. Implant InSpace™ ulega naturalne;j
biodegradacji (w ciaggu 12 miesiecy od wszczepienia). Zabieg implantacji
wykonywany jest w znieczuleniu ogélnym lub miejscowym, w ramach chirurgii
ambulatoryjnej lub w warunkach szpitalnych na sali operacyjnej. Chirurg
ortopeda specjalnie przeszkolony w zakresie obstugi wyrobu stosuje
artroskopowg technike mini-otwarta lub otwarta.

Wyroby wyprodukowane i zapakowane od 13 czerwca 2023 r. do 19 czerwca
2023 r. nie spetniaja w pelni wymogu oznakowania CE. Na etykiecie sterylnego
opakowania wyrobu brakuje oznakowania CE. Na opakowaniu zewnetrznym
oznakowanie CE jest obecne.

Wyroby, ktérych dotyczy problem, moga nadal by¢ uzywane.
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Wyroby sa zgodne z normami, a wymagania dotyczace oznakowania CE i
dopuszczenia produktu do obrotu zostaly speinione. Oznakowanie CE nadal
znajduje sie na opakowaniu zewnetrznym i opakowaniu transportowym. Nie ma
ryzyka wystgpienia obrazen, poniewaz nie doszto do zmian w zamierzonym
uzyciu wyrobu ani technice chirurgiczne;j.
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Dziatania wymagane ze strony klientéw i dystrybutorow

Zgodnie z nasza dokumentacjg mogli Pafistwo otrzymac jeden lub wiecej wyrobow, ktérych dotyczy niniejsze
zawiadomienie. Jako producent firma Stryker jest odpowiedzialna za przekazanie tych istotnych informacji
wszystkim klientom, ktérzy mogli otrzymac wyroby, ktérych one dotycza. Tym samym prosimy o doktadne
przeczytanie niniejszego powiadomienia i przeprowadzenie nastepujacych dziatan:

1. Nalezy niezwlocznie sprawdzi¢ wewnetrzne zapasy w celu zlokalizowania produktu wymienionego w
zatagczonym formularzu odpowiedzi.

2. Nalezy zapoznac sie z problemem dotyczacym produktu i zagrozeniami opisanymi w niniejszym
zawiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa oraz przekazac¢ odpowiednie informacje osobom w swojej
organizacji. Przypominamy, ze wyréb, ktérego dotyczy problem, moze nadal by¢ uzywany.

3. Nastepnie nalezy przesta¢ zataczony formularz odpowiedzi w wiadomosci e-mail, aby potwierdzi¢
otrzymanie niniejszego zawiadomienia.

a. Odpowiedz na zawiadomienie jest wymagana, nawet je$li dana placowka nie posiada juz
wskazanych wyrobow. Mozliwe, Ze Panstwa placowka nie dysponuje juz wskazanymi wyrobami.
Wypetnienie niniejszego formularza umozliwi nam zaktualizowanie naszej dokumentacji i
zapobiegnie zbednemu wysytaniu kolejnych informacji w tej sprawie. Dlatego tez prosimy o
wypelnienie formularza, nawet jesli nie posiadaja juz Panstwo wymienionych wyrobow.

4. Do czasu zuzycia wszystkich posiadanych zapaséw nalezy stale przypomina¢ personelowi o tresci
niniejszego zawiadomienia.

5. Jesli wskazane wyroby zostaty przekazane innym placéwkom, nalezy niezwtocznie powiadomi¢ je o
niniejszym dziataniu naprawczym. Niniejsze zawiadomienie mozna skopiowac i przestac dalej.

a. W miare mozliwos$ci nalezy poinformowac nas, jezeli ktoérekolwiek z wyrobéw, ktérych dotyczy
niniejsze zawiadomienie, zostaty przekazane innym placéwkom. Prosimy tez o podanie danych
kontaktowych tych placéwek, tak aby$my mogli wysta¢ im niniejsze zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa.

b. Dystrybutorzy sa odpowiedzialni za poinformowanie klientéw, ktorzy otrzymali wyroby
wskazane w niniejszym zawiadomieniu.

6. Prosimy poinformowac nas o wszelkich zdarzeniach niepozadanych i/lub zgtoszenie ich do wtasciwych
organ6w ochrony zdrowia / wtadz lokalnych zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panstwem w sprawie tego dziatania naprawczego zostata wskazana
ponizej. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Imie i nazwisko: Stanowisko: E-mail:
Barbara Skotny: Sales Manager Endoscopy: barbara.skotny@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w cze$ci 2.12-1 i rozporzadzenia UE
2017/745 potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie naprawcze dotyczgce wyrobu zostato zgtoszone wlasciwym
instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Pafistwa pomoc oraz wspotprace przy przeprowadzeniu tego
dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Zapewniamy rowniez, Ze firma
Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty wytgcznie wyroby zgodne z przepisami,
spelniajgce nasze wysokie wewnetrzne standardy oraz Panstwa oczekiwania w zakresie jakosci.

Z wyrazami szacunku

Paulina Lewandowska - Puchata

RAQA Specialist MDR

-

Paulina Lewandowska-Puchala (Dec 28,2023 16:19 EST)
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Nazwa klienta:

arz odpowiedzi Adres klienta:

Implant InSpace — brak oznakowania CE na etykiecie

28 grudnia 2023 r.

Prosimy o wypetnienie oraz podpisanie niniejszego formularza Wypemhmiony formularz nalezy przesta¢ na
adres e-mail fsnpolska@stryker.comdo dnia 4 stycznia 2024 r.

Uwaga: ztozZenie podpisu stanowi potwierdzenie otrzymania i zrozumienia informacji zawartych w
zalaczonym zawiadomieniu.

Nie jest wymagany zwrot produktu.

Numer . N llosé
Opis produktu Numery serii . .
katalogowy w posiadaniu
Numery serii,
0128 Implant InSpace - Sredni ktérych dotyczy
problem podano
w Zalaczniku B

Osoba wypeiniajaca formularz:

Imie i nazwisko

(drukowanymi Stanowisko
literami)

Podpis Telefon
Data Adres e-mail

Jezeli przekazali Panstwo wyroby, o ktérych mowa w niniejszym powiadomieniu, prosze w miare mozliwosci
wpisac ponizej ich odbiorcow:

Liczba
Przekazane
roby przekazanych
wyi wyrobéw
o Osoba do
Nazwa placowki kontaktu
Pelny adres

Przeczytalem (przeczytalam) ze zrozumieniem dostarczone instrukcje oraz potwierdzam odbiér
zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Zgadzam sie rOwniezZ na dalsze rozpowszechnianie i przekazywanie tych waznych informacji
zawartych w niniejszym powiadomieniu osobom, ktdre otrzymaty ode mnie do uzytku jakikolwiek

wyrob, o ktérym w nim mowa.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data:
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Zalacznik B - numery serii, ktorych dotyczy problem

OSTRZEZENIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO

120623-02 140623-05 180623-03
120623-03 140623-07 180623-04
120623-04 140623-08 180623-05
120623-06 140623-09 180623-06
120623-07 140623-10 180623-07
130623-02 150623-02 180623—-08
130623-03 150623-03 180623-09
130623-04 150623-04 180623-11
130623-05 150623-05 180623-12
130623-06 150623-07 180623-13
130623-07 150623-08 180623-14
130623-08 150623-09 190623-02
130623-10 150623-14 190623-03
130623-11 150623-15 190623-04
130623-12 150623-16 190623-05
130623-13 150623-18 190623-06
130623-14 150623-19 190623-08
140623-02 150623-20 190623-09
140623-03 150623-21

140623-04 180623-02
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