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NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO - wycofanie
produktu
Nazwa handlowa wyrobu:

Rekojes¢ uniwersalna z szybkoztgczka, stal nierdzewna, prosta
Ogodlne narzedzia do chirurgii biodra

Ryc. 1: Rekoje$¢ uniwersalna 130-394/01

Do wiadomosci*:
Dystrybutor / Lokalna filia producenta
Szpital

Informacje kontaktowe lokalnego przedstawiciela*:
Waldemar Link GmbH & Co. KG

Osoba odpowiedzialna

dr Poroshat Khalilpour

Barkhausenweg 10

22339 Hamburg, Niemcy

Adres e-Mail: vigilance@link-ortho.com

Tel. +49 (0)40 5 39 95 707
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Ryzyko wymienione w Notatce bezpieczenstwa
1. Informacje o wyrobie, ktérego dotyczy notatka

1.1 Typ wyrobu*:

Ogodlne narzedzia do chirurgii biodra

1.2 Nazwa handlowa:

Rekojes¢ uniwersalna z szybkoztgczka, stal nierdzewna, prosta

1.3 Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (EU UDI-DI):

04026575215539

1.4 Gtéwny cel kliniczny wyrobu*:

Przeznaczeniem zestawu narzedzi jest umozliwienie uzytkownikowi uzycia powigzanego
systemu implantéw w ramach zabiegéw opisanych w powigzanej technice chirurgicznej.
Kazde inne uzycie narzedzi jest niedozwolone. Zestawy instrumentow sktadajg sie
z okreslonych, mozliwych do potgczenia instrumentow. Wszystkie instrumenty z zestawu
sg przeznaczone do tymczasowego uzytku. Narzedzie to jest stosowane w przygotowaniu
kosci udowej do wbijania trzpieni raszpli i elementéw Sciskajgcych kos¢ w kosc¢ i ich
wyciggania.
|®]
/

N

Ryc. 2: Przyktad techniki chirurgicznej ilustrujgcy uzycie trzpienia raszpli i rekojesci
uniwersalnej do przygotowania kosci udowe;.

1.5 Numer(y) artykutu*:

130-394/01

1.6 Wersja oprogramowania:

nd.
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1.7 Zakres numerow seryjnych lub serii, ktorych dotyczy notatka:

C204156
C204157
C204158
C208135
C208136
C219063
C219064
C233031
C233033
C233034
C332135
C332136
C332137
C335006
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2. Powodd przeprowadzania dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa
wyrobu (FSCA)

2.1 Opis problemu produktu*:

Na skutek zgtaszanych skarg dowiedzieliSmy sie o problemach zwigzanych z rekojescig
uniwersalng. Wedtug trzech ostatnio otrzymanych skarg, doszto do bezposredniego
uszkodzenia materiatu podczas operaciji, gdy narzedzie zostato uzyte po raz pierwszy.
Narzedzie ztamato sie w potowie.

Ryc. 3: Uszkodzona rekojes¢ uniwersalna 130-394/01.

2.2 Zagrozenie bedace przyczyng FSCA*:

Wkiadanie i wyjmowanie trzondw raszpli lub elementéw Sciskajgcych kos¢ odbywa sie
poprzez zastosowanie sity (uderzenia miotkiem) do rekojesci uniwersalnej. Jesli dojdzie do
nagtego pekniecia narzedzia podczas zaktadania lub zdejmowania, istnieje ryzyko
odniesienia obrazen przez uzytkownika, pacjenta lub osoby trzecie.

Ztamanie rekojesci uniwersalnej doprowadzitoby do uszkodzenia narzedzia i mogtoby
doprowadzi¢ do wydtuzenia czasu operacji lub zmiany procedury chirurgiczne,;.

2.3 Prawdopodobienstwo wystapienia problemu:

Prawdopodobienstwo zaistnienia zostato sklasyfikowane jako ,sporadyczne”.

2.4 Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw:

Patrz 2.2

2.5 Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu::

Mozliwe byto czesciowe odtworzenie tego problemu w wewnetrznych badaniach modeli
poréwnawczych dla tych samych partii.

2.6 Kontekst danej kwestii:

Otrzymalismy cztery skargi dotyczgce pekniecia przy pierwszym uzyciu.

2.7 Inne informacje istotne dla FSCA:

W celu zbadania przyczyny i usuniecia problemu podjeto dziatania naprawcze i
zapobiegawcze.
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3. Rodzaj dziatania w celu ograniczenia ryzyka

3.1 Dziatanie do podjecia przez uzytkownika*:

Identyfikacja wyrobu

1 Wydzielenie wyrobu

1 Zwrot wyrobu

[J Zniszczenie wyrobu

Kontrola wyrobu na miejscu

[1 Stosowanie sie do zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem
[] Zwrdcenie uwagi na zmiane/wzmocnienie instrukcji uzycia

Inne — instrukcja ponizej w kolorze czerwonym

[J Brak

W przypadku posiadania ktéregokolwiek z produktéw, ktorych dotyczy problem,
prosimy postepowaé zgodnie z instrukcjami:

¢ Rozpoznanie potencjalnie zagrozonych produktéw. Wycofanie nie ma wptywu na
rekojesci raszpli, ktore byty uzywane srédoperacyjnie. Rozpoznanie jest mozliwe na
podstawie widocznych oznaczenh na ptycie uderzeniowe;j.
¢ Nastepnie nalezy zwréci¢ nam formularz odpowiedzi i potwierdzi¢ odpowiedni status
dla kazdego produktu.
o Stosowany srédoperacyjnie: Narzedzie mozna zachowac.
o Jak nowy: Produkt nalezy zwréci¢ do Waldemar Link GmbH & Co. KG.

¢ Wymiana uszkodzonych produktéow nie bedzie wigzata sie z poniesieniem zadnych
kosztéw. W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych uzyskania produktow
zastepczych do przysziych operaciji nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub dziatem obstugi klienta dla produktéw Link.

o Formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ do nas najp6zniej do 16.09.2024 r. w celu
udokumentowania wycofania. Dotyczy to takze sytuacji, jesli adresat nie posiada na
stanie zadnego z wymienionych produktéw lub jesli produkty te nie wykazujg danej
wady.

3.2 Do kiedy dziatanie powinno by¢ zakonczone?

21.10.2024

3.3 Szczegolne wzgledy dotyczace wyrobu do implantacji: Czy zalecana jest kontrola pacjentéw
lub przeglad ich wczesniejszych wynikéw?

1 Tak, nastepujace: Nie, poniewaz: Jest to narzedzie.

3.4 Czy wymagana jest odpowiedz klienta?*:

Tak, do: 16.09.2024 r. L] Nie
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3.5 Dziatania podejmowane przez producenta

Usuniecie produktu

1 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

] Upgrade oprogramowania

1 Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania opakowan
[ Inne

UJ Brak

3.6 Do kiedy dziatanie powinno by¢ zakonczone?

16.09.2024 Formularz odpowiedzi zwrotnej od klienta
21.10.2024 Przeglad formularzy odpowiedzi klienta i planowane zakohczenie FSCA

3.7 Czy Notatka bezpieczenstwa musi byé podana do wiadomosci pacjenta/uzytkownika
nieprofesjonalnego?

] Tak Nie ] nd.

3.8 Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego w pismie/karcie informacyjnej dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego?

nd.
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4. Informacje ogélne

4.1 Rodzaj Notatki bezpieczenstwa*:

Nowa O Aktualizacja

4.2 W przypadku aktualizacji Notatki bezpieczenstwa

nd.

4.3 W przypadku aktualizacji Notatki bezpieczenstwa nowe kluczowe informacje sa
nastepujace:

nd.

4.4 Dalsze wskazéwki lub informacje oczekiwane juz w kolejnej Notatce bezpieczenstwa?*:

O Tak Nie 0 Jeszcze nie zaplanowano

4.5 Jesli oczekiwana jest kolejna Notatka bezpieczenstwa, do czego ma sie odnosi¢ dalsza
wskazéwka?:

nd.

4.6 Przewidywane terminy nastepnych Notatek bezpieczenstwa:

nd.

4.7 Informacje o producencie:

Waldemar Link GmbH & Co. KG

Barkhausenweg 10

22339 Hamburg, Niemcy

https://www.link-ortho.com

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (nr EU SRN): DE-MF-000005215

4.8 Wihasciwy organ (regulacyjny) danego kraju (UE) zostat poinformowany o niniejszej
informaciji dla klientow™*:

Tak O Nie

4.9 Lista zalgcznikéw/aneksow:

nd.

4.10 Nazwisko/podpis:

FRM-01830_PL, wersja 5.0 7/8


https://www.link-ortho.com/

®
FSN nr ref: R-2024-07 l IN K m

02.09.2024

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa
Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej organizacji, ktére powinny zostaé
0 niej poinformowane, oraz do kazdej organizacji, do ktorej przekazano wyroby, ktérych ewentualnie
dotyczy problem. (odpowiednio)

Nalezy przekaza¢ te notatke wszystkim organizacjom, na ktére niniejsze dziatanie ma wptyw.
(odpowiednio)

Informacje o niniejszej notatce i wynikajgcych z niej dziataniach nalezy zachowa¢ przez odpowiedni
okres w celu zapewnienia skutecznosci dziatania naprawczego.

Wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz w stosownych przypadkach witasciwemu organowi krajowemu,
poniewaz dostarcza to waznych informacji zwrotnych.

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za obowigzkowe dla wszystkich Notatek bezpieczenstwa. Inne
sg opcjonalne.
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO - wycofanie
produktu
Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje o Notatce bezpieczenstwa

Numer referencyjny Notatki
bezpieczenstwa*

Data Notatki bezpieczenstwa* 2.09.2024

Rekojes¢ uniwersalna z szybkozigczka, stal
nierdzewna, prosta

Kod(y) produktu 130-394/01

C204156
C204157
C204158
C208135
C208136
C219063
C219064
C233031
C233033
C233034
C332135
C332136
C332137
C335006

R-2024-07

Produkt / nazwa wyrobu*

Partia / nr seryjny

2. Informacje o kliencie

Numer klienta

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej*

Adres organizacji*
Oddziat / zaktad
Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu*

E-mail*
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3. Dziatania klienta podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej

] Potwierdzam otrzymanie Notatki Zaznaczy¢ wszystkie wtasciwe lub wpisa¢ ,nd.”:
bezpieczenstwa oraz przeczytanie i
zrozumienie jej tresci.

N Informacje i wymagane dziatania zosta’fy Zaznaczy¢ wszystkie wtasciwe lub wpisa¢ ,nd.”
przekazane wszystkim odpowiednim
uzytkownikom i wykonane.

N Sprawdzi’fem(-am) moje zapasy i llos¢ catkowita: llos¢ wyrobow, ktérych to

. . , dotyczy (nieuzywanych):
zidentyfikowatem(-am) wyroby, ktérych
to dotyczy/wyroby nieuzywane
N Zwréciiem(-am) wyroby, ktérych to I’Ios' Nr serii/seryjny: Data zwrotu:
¢é:
dotyczy

] Nie otrzyma’fem(—am) 2adnych WerbéW, Zaznaczy¢ wszystkie wtasciwe lub wpisa¢ ,nd.”
ktérych to dotyczy.

i i Klient powinien poda¢ dane kontaktowe, jesli sg inne niz
L Mam pytame’ prosze sie ze mng podane powyzej, oraz krotki opis zapytania:

skontaktowac
Tu prosze wpisac imie i nazwisko klienta drukowanymi
Imie i nazwisko drukowanymi literami* literami:
Tu podpis Klienta:
Podpis*
Data*

FRM-02019 PL, wersja 1.0 2/3



®
FSN nr ref: R-2024-07 lIN K m

2.09.2024

4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

E-mail complaint@link-ortho.com

Pytania dotyczace produktow:
Prosze skontaktowac sie ze swoim
menedzerem ds. eksportu

Infolinia dla klientow Pytania dotyczace wycofania:

Zarzgdzanie reklamacjami
complaint@link-ortho.com

+49 4053995 - 616

WALDEMAR LINK GmbH & Co. KG
Barkhausenweg 10

22339 Hamburg

Adres pocztowy

Niemcy
Portal internetowy https://www.link-ortho.com/
Faks +49 4053995 -174
T(_ermln odestania formularza odpowiedzi 16.09.2024
klienta*

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Wazne jest, aby organizacja podjeta dziatania wyszczegolnione w Notatce
bezpieczenstwa i potwierdzita, ze otrzymata Notatke bezpieczenstwa.

Odpowiedz organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy, aby monitorowac
postep dziatan korygujgcych.
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