stryker

e dotyczace bezpieczenstwa:

21 grudnia 2023 r.

Nazwy rodzin wyrobdw: Scorpio, Duracon, PCA, Trident
Identyfikacja wyrobdw, . L
ktérych dotyezy Patrz Zatacznik zawierajacy numery katalogowe /partii: PFA RA2023-3471895 od strony 3

zawiadomienie:

Szanowni Panstwo!

Firma Stryker rozpoczeta dobrowolne wycofanie okre§lonych partii wyrobéw wymienionych w Zataczniku
zawierajagcym numery katalogowe/partii: PFA RA2023-3471895. Celem tego pisma jest przedstawienie
znanych potencjalnych zagrozen zwigzanych z nizej opisanym problemem oraz przekazanie informacji na
temat wszelkich czynnikéw zmniejszajacych ryzyko zwigzane z uzywaniem wyrobu.

Obowiagzujace w branzy wytyczne dotyczace czasu przechowywania polietylenu o ultrawysokiej masie
czasteczkowej (UHMWPE) uzywanego do produkcji miekkiego materiatu powierzchni protezy stawu wynosi
5lat. Wyréb wyprodukowany z uzyciem UHMWPE majgcego ponad 5 lat moze by¢ bardziej podatny na
utlenianie. Utlenianie UHMWPE moze mie¢ wptyw na wtasciwo$ci materiatu.

Firma Stryker stwierdzita, Ze wyroby wymienione w Zatgczniku zawierajagcym numery katalogowe /partii: PFA
RA2023-3471895 zostaty wyprodukowane z uzyciem UHMWPE majgce ponad 5 lat.

e (zastki powstate w wyniku nadmiernego zuzycia
e Fragmenty materiatu
e Pekniecie wyrobu

e Koniecznos$¢ przeprowadzenia ponownego zabiegu
e Bol
e Zapalenie

Wyréb o wysokim wskaZniku utleniania moze ulec przebarwieniu. Jednak nie wszystkie wyroby o wysokim
wskazniku utleniania ulegajg przebarwieniu. Przebarwienie wyrobu moze zosta¢ stwierdzone przez
uzytkownika.

Przeanalizowano dane dotyczace wskazanych wyrobéw zgromadzone po ich wprowadzeniu do obrotu oraz z
krajowych rejestréw zabiegdw endoprotezoplastyki. Firma Stryker nie stwierdzita istnienia Zadnych trendéw
prowadzacych do potencjalnych zagrozen. Pacjenci, ktérym wszczepiono opisywane wyroby powinni w
dalszym ciagu postepowac zgodnie ze standardowym protokotem, ktéry wyznaczyt im chirurg. Nie zaleca sie
zmiany czestotliwo$ci planowanych wizyt kontrolnych. Zaleznie od oceny Kklinicznej konieczne moze by¢
przeprowadzenie dodatkowych lub czestszych kontroli pacjentow.
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Zgodnie z nasza dokumentacja mogli Panstwo otrzyma¢ wyroby, o ktérych mowa w niniejszym
zawiadomieniu. Jako producent firma Stryker jest odpowiedzialna za przekazanie tych istotnych informacji
wszystkim klientom, ktérzy mogli otrzymaé takie wyroby. Tym samym prosimy o doktadne przeczytanie
niniejszego zawiadomienia i przeprowadzenie nastepujacych dziatan:

1.

Niezwloczne sprawdzenie stanu magazynowego i objecie kwarantanng wskazanych wyrobéw do czasu
ich zwrotu do firmy Stryker.

Przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenistwa wszystkim cztonkom personelu
Panstwa placéwki, ktérzy powinni sie z nim zapoznac.

Nalezy réwniez dopilnowaé, aby do czasu zakonczenia wszystkich wymaganych dziatan personel
Panstwa placowki wiedziat o problemie opisanym w niniejszym zawiadomieniu.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania wycofanych wyrobéw (patrz Zafqcznik zawierajqcy numery
katalogowe/partii: PFA RA2023-3471895 od strony 3).

Nalezy poinformowaé firme Stryker, jezeli ktoérekolwiek z wyrobdédw, ktérych dotyczy niniejsze
zawiadomienie, zostaty przekazane innym placéwkom.

a. Prosimy o podanie danych kontaktowych tych placéwek, tak aby firma Stryker mogta przekaza¢
im stosowne informacje.
b. Dystrybutorzy sa odpowiedzialni za poinformowanie Kklientéw, ktérzy otrzymali wyroby

wskazane w niniejszym zawiadomieniu.

Nalezy poinformowac firme Stryker o wszelkich zdarzeniach niepozadanych, ktére wystapity w zwigzku
z uzytkowaniem wskazanych wyrobow.

a. Nalezy stosowa¢ sie do lokalnych przepisow w zakresie zgtaszania zdarzen niepozadanych do
wiasciwych organéw krajowych.

Nalezy wypei¢ zataczony formularz odpowiedzi klienta. Mozliwe, Ze Pafistwa placéwka nie dysponuje
juz wskazanymi wyrobami. Wypelnienie niniejszego formularza umozliwi nam zaktualizowanie naszej
dokumentacji i zapobiegnie zbednemu wysytaniu kolejnych informacji w tej sprawie. Dlatego tez
prosimy o wypetnienie formularza, nawet jesli nie posiadajg juz Pafistwo wymienionych wyrobow.

Wypetniony formularz dotyczacy niniejszego dzialania naprawczego nalezy odesta¢ do wskazanego
ponizej przedstawiciela firmy Stryker.

a. Po otrzymaniu formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie z Pafstwem w celu
podjecia dalszych dziatan.

Prosimy o odpowiedZ na niniejsze zawiadomienie w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jego otrzymania.

Odpowiedz nalezy wysta¢ nawet w przypadku braku dokumentéw zaswiadczajqcych o otrzymaniu wyrobéw, o
ktérych mowa w niniejszym zawiadomieniu. Umozliwi to nam zaktualizowanie naszej dokumentacji i
zapobiegnie zbednemu wysytaniu przypomnien w tej sprawie.

Niezwtoczna odpowiedZ umozliwi nam zaktualizowanie naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu wysytaniu
przypomnient w tej sprawie.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Paristwem w sprawie tego dziatania naprawczego zostata wskazana ponize;j.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z ta osoba.

Imie i nazwisko: Stanowisko: E-mail:
Edyta Mirek Senior Sales Representative edyta.mirek@stryker.com

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panistwa pomoc oraz zaangazowanie w terminowe przeprowadzenie
dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnoS$ci z tym zwigzane. Zapewniamy réwniez, Ze firma
Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty wytgcznie wyroby zgodne z przepisami,
spelniajace nasze wysokie wewnetrzne standardy jakosci.
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Z wyrazami szacunku
Dorota Gérska-Kapusta
Senior Regulatory Affairs & Quality Assurance Specialist

Digitally signed by
GOFSka-KapUSta Gorska-Kapusta Dorota

Dorota Date: 2023.12.21
15:20:32 +01'00'
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Zalacznik zawierajacy numery katalogowe/partii: PFA RA2023-3471895

Numer Opis produktu Numery partii Numer GTIN
katalogowy
3044-0026 RZEPKA Z ZAGLEBIENIEM SCORPIO PVDY V644 V355 07613327033779
TEN1 MHHE 55LK
AMN1 4T1K JR6R
3044-0028 RZEPKA Z ZAGLEBIENIEM SCORPIO A59N EP7] X79L 07613327033793
3044-0030 RZEPKA Z ZAGLEBIENIEM SCORPIO PD99 6AHH RY3] 07613327033809
3044-0032 RZEPKA Z ZAGLEBIENIEM SCORPIO 6LR4 R14V N882 07613327033823
3052-0515 WKLADKA PISZCZELOWA SERII 11 WK4PX0 07613327034042
3052-0524 WKLADKA PISZCZELOWA SERII 11 K349TP 07613327034073
72-4-0321 WKLADKA PISZCZELOWA SCORPIO TS TA21X9 07613327034349
72-4-0510 WKLADKA PISZCZELOWA SCORPIO TS H43RDK  768NEY 07613327034363
WRI1RE3  4J13P1
72-4-7512 WKLADKA PISZCZELOWA SCORPIO TS 5M6LM1 07613327034790
72-4-7514 WKLADKA PISZCZELOWA SCORPIO TS 482LM8 HH43K7 07613327034820
72-4-7516 WKLADKA PISZCZELOWA SCORPIO TS TN1746 KK82WY 07613327034806
72-4-7518 WKLADKA PISZCZELOWA SCORPIO TS 9P8360 AK8393 07613327034813
72-4-7521 WKLADKA PISZCZELOWA SCORPIO TS VAOX4T 07613327034837
72-4-7524 WKLADKA PISZCZELOWA SCORPIO TS V68WW1 93400601 07613327034844
72-15-0324 Zespot wktadki piszczelowej PS do 53867101 07613154020133
catkowitej endoprotezoplastyki kolana
Scorpio-Flex
72-16-0908 Zespot wktadki piszczelowej CR do 42968601 07613154020638
catkowitej endoprotezoplastyki kolana
Scorpio-Flex
72-16-0910 Zesp6t wkiadki piszczelowej CR do 43103101 07613154020645
catkowitej endoprotezoplastyki kolana
Scorpio-Flex
73-0110 RZEPKA Z KOPULA PRZYSRODKOWA DO | 79E0 WEK] 33ND 07613327050288
CALKOWITE] ENDOPROTEZOPLASTYKI 274P LH82
KOLANA SZ NR 11 SCORPIO
73-0510 RZEPKA Z KOPULA PRZYSRODKOWA DO | 57A2 E10K WJ3L 07613327050301
CALKOWITE] ENDOPROTEZOPLASTYKI 3WP6 X49N 38TY
KOLANA SZ NR 5 SCORPIO
73-0710 RZEPKA Z KOPULA PRZYSRODKOWA DO | RLAR Y373 6LN7 07613327050295
CALKOWITE] ENDOPROTEZOPLASTYKI 2P84 58LA WEL3
KOLANA SZ NR 7 SCORPIO EW6EV VXAL NDK3
90AV 4201 25W]
4JHN A2AN T2]W
65A3 5YP8 YVWT
22MP X0P9 7DRO
NNE7 9A8T DMVL
73-0910 RZEPKA Z KOPULA PRZYSRODKOWA DO | X1WP 0TNX J72T 07613327050332
CALKOWITE] ENDOPROTEZOPLASTYKI 6KE9 WNSE M73H
KOLANA SZ NR 9 SCORPIO DLAV 2EM2 HMSH
HHPW 96N0 MEM?7
1NL2 HWY7E M8HN
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Zalacznik zawierajacy numery katalogowe/partii: PFA RA2023-3471895

Numer Opis produktu Numery partii Numer GTIN
katalogowy
4JHW TONM WL3Y
73-2110 RZEPKA Z KOPULA WSPOLSRODKOWA LT28 4TXX 07613327033816
DO CALKOWITE]
ENDOPROTEZOPLASTYKI KOLANA SZ NR
11 SCORPIO
73-2710 RZEPKA Z KOPULA WSPOLSRODKOWA V25H 5MYL 845P 07613327033847
DO CALKOWITE] MDOE HOT8
ENDOPROTEZOPLASTYKI KOLANA SZ NR
7 SCORPIO
73-2910 RZEPKA Z KOPULA WSPOLSRODKOWA A02W 75TX 07613327033854
DO CALKOWITE] NPPV 6RLN
ENDOPROTEZOPLASTYKI KOLANA SZ NR
9 SCORPIO
73-3110 RZEPKA Z KOPULA U SCORPIO XEA7 4902 76KN 07613327033861
8P83 YNP7 K4P9
690Y 3AYN 792H
MRM3 AYHM 43T8
67D4 W3MD MW40
73-3308 RZEPKA Z KOPULA U SCORPIO 2H58 8H52 X0H9 07613327033878
2J0W 64M] 70E9
73-3508 RZEPKA Z KOPULA U SCORPIO EPXH N8P6 D06K 07613327033885
DYAE T355 01JR
XVK?2 8HDN 3PA4
PVP9 A3EV 0AYL
LJOK S5LKW W424
12R3 R0O4Y 53T1
RKT1 Y7X2
73-3708 RZEPKA Z KOPULA U SCORPIO RDWN TXL1 8PWK 07613327033892
4W3T 53RN R9A4
V768 KR24 NWXA
VJ05 M3T4 D47L
TWT6 VE90 5JVL
ADKO EKK2 D16P
855 36L1 E2LP
D6D9 NH6E 927H
JR5N
73-3710 RZEPKA Z KOPULA U SCORPIO RNT5 5A2R EOVH 07613327033908
3YNP 98AH 3PAO
PEA1 T1JH 05L4
NNAS5 8D72 R608
73-3910 RZEPKA Z KOPULA U SCORPIO 73]P LEAY 84A4 07613327033915
V17W 4NTR XREK
NZ2MY R5WA YNM1
PKOD JN8M LY5M
D3M3 084W M1AT
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Zalacznik zawierajacy numery katalogowe/partii: PFA RA2023-3471895

Numer Opis produktu Numery partii Numer GTIN
katalogowy
K6YE 4873
82-2-0908 Zespot wktadki piszczelowej NRG Scorpio | 42874701 42995601 04546540400734
42912101

82-2-0910 Zespot wktadki piszczelowej NRG Scorpio | 42912201 42961901 04546540400741

620-00-28] WKLADKA POLIETYLENOWA 0 stopni 38059601 Nieaktywny
TRIDENT HOWMEDICA OSTEONICS

620-00-32] WKLADKA POLIETYLENOWA 0 stopni 29518001 Nieaktywny
TRIDENT HOWMEDICA OSTEONICS

6302-6-107 P7 28 MM 10 STOPNI + WKLADKA 4 MM 61311701 62122001 07613153076155

6302-6-307 P7 32 MM 10 STOPNI + WKLADKA 4 MM | 62112001 62120801 07613153076407

6637-0-028 MALA LEWA WKLADKA PCA DO 42771401 04546540305831
ZABIEGOW REWIZYJNYCH MOD./DUR.

6637-0-228 DUZA LEWA WKLADKA PCA DO 54537601 04546540306012
ZABIEGOW REWIZYJNYCH MOD./DUR.

6637-0-231 DUZA LEWA WKLADKA PCA DO 42787901 04546540306029
ZABIEGOW REWIZYJNYCH MOD./DUR.

6637-0-328 BARDZO DUZA LEWA WKLADKA PCADO | 42579701 04546540306104
ZABIEGOW REWIZYJNYCH MOD./DUR.

6637-0-631 MALA LEWA WKLADKA PCA DO 36272501 42380501 42771601 04546540306203
ZABIEGOW REWIZYJNYCH MOD./DUR.

6637-0-831 DUZA PRAWA WKEADKA PCA DO 47475901 04546540306388
ZABIEGOW REWIZYJNYCH MOD./DUR.

6637-0-928 DUZA PRAWA WKEADKA PCA DO 41875401 04546540306463
ZABIEGOW REWIZYJNYCH MOD./DUR.

6637-0-931 DUZA PRAWA WKEADKA PCA DO 57403601 04546540306470
ZABIEGOW REWIZYJNYCH MOD./DUR.

6637-4-031 GLOWNA WKEADKA PISZCZELOWA DO 36273601 36609701 04546540306920
ZABIEGOW REWIZYJNYCH DURACON

6637-4-231 DUZA GLOWNA WKLADKA 33164901 04546540307101
PISZCZELOWA DO ZABIEGOW
REWIZYJNYCH - DURACON

6642-1-709 WKLADKA PISZCZELOWA Z KRAWEDZIA | 52098201 56002801 50677001 04546540318145
AP DURATION - DURAC 54184201 56662001

6642-1-911 WKLADKA PISZCZELOWA Z KRAWEDZIA | 56000801 57491601 04546540318299
AP DURATION - DURAC

6642-2-200 RZEPKA Z TWORZYWA SZTUCZNEGO 383541 04546540318398
DURATION - DURACON

6728-2-609 LEWA WKLADKA DO ZABIEGOW 50884601 04546540322876
REWIZYJNYCH MTK PCA DUR

6728-2-611 LEWA WKLADKA DO ZABIEGOW 52814401 04546540322883
REWIZYJNYCH MTK PCA DUR

6728-2-709 PRAWA WKLADKA DO ZABIEGOW 51828501 04546540322944
REWIZYJNYCH MTK PCA DUR
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Zalacznik zawierajacy numery katalogowe/partii: PFA RA2023-3471895

Numer Opis produktu Numery partii Numer GTIN
katalogowy

6728-2-711 PRAWA WKEADKA DO ZABIEGOW 52177701 04546540322951
REWIZYJNYCH MTK PCA DUR

6742-1-411 ZESPOL WKLADKI PISZCZELOWE] Z 584223 04546540324108
KRAWEDZIA PS DURACON

6742-1-413 ZESPOL. WKLADKI PISZCZELOWE] Z 559469 584958 04546540324115
KRAWEDZIA PS DURACON 561926

6742-1-416 ZESPOL WKLADKI PISZCZELOWE] Z 571630 584840 04546540324122
KRAWEDZIA PS DURACON 582549

7291-0324 ZESPOL WKLADKI PISZCZELOWE] SERII P-S I 59065701 04546540117144
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— odpowiedz wymagana

21 grudnia 2023 r.

Nazwy rodzin wyrobéw: Scorpio, Duracon, PCA, Trident

Identyfikacja wyrobow,

ktorych dotyczy

zawiadomienie:
Otrzymatem(-am) Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa od firmy Stryker w dniu 21 grudnia 2023 r., w
ktérym firma Stryker stwierdza, Ze rozpoczyna dobrowolne wycofanie wyrob6w wymienionych powyze;j.

Patrz Zatacznik zawierajacy numery katalogowe /partii: PFA RA2023-3471895 od strony 3

Formularz nalezy wypetni¢, nawet jesli nie posiadaja juz Panistwo tych wyrobéw. W przeciwnym razie nie bedziemy
mogli podja¢ dalszych dziatan.

Informacje o kliencie

Nazwa Kklienta:

Imie i nazwisko osoby wypeltniajacych formularz: Stanowisko:
Numer telefonu: Adres e-mail

Adres: Miasto:

Kod pocztowy: Kraj:

Jesli wyroby, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, znajduja sie w Panistwa posiadaniu, nalezy podac¢
ponizZej wymagane informacje. W razie potrzeby nalezy dotaczy¢ dodatkowy arkusz.

Liczba wyrobow Liczba Liczba
objetych wyrobow wyrobow do
Kod produktu Numer partii kwarantanna zniszczonych zwrotu

Nie posiadamy opisywanych wyrobow (nalezy zaznaczy¢ pole):

Jezeli przekazali Panstwo opisywane wyroby innym placowkom, prosimy o podanie dodatkowych informacji:

Nazwa placowki Adres placowki Osoba do kontaktu Kod produktu Numer partii | Ilo$¢

Przeczytatem (przeczytatam) ze zrozumieniem dostarczone instrukcje oraz potwierdzam odbiér zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa Zgadzam sie réwniez na dalsze przekazanie tych waznych informacji zawartych w
niniejszym pi$mie osobom, ktére otrzymaty ode mnie do uzytku jakikolwiek wyréb wspomniany w niniejszym
zawiadomieniu.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami): Podpis: Data:

PROSIMY WYPEENIC TEN FORMULARZ W CIAGU 7 DNI KALENDARZOWYCH, A NASTEPNIE ODESEAC
GO POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES fsnpolska@stryker.com
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