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October 2016

HASTER: VIGTIG PRODUKTINFORMATION

FSCA-identifikator: Produktrelateret handling RA 2016-107 OPDATERING

Handlingens art: Sikkerhedsrelateret korrigerende handling: Returner til leverandgren
Beskrivelse: Trident Universal Impactor/Positioner

Katalognr: 2101-0200

Lotnumre: Se den vedlagte liste OPDATERING

Kaere kunde,

OPDATERING:

I september sendte vi Dem den vigtige produktmeddelelse RA 2016-107.

Vi uddyber nu oplysningerne om de bergrte batches. Resten af handlingen sendres ikke.
De bedes betragte alle de batches, der er vist pa listen og alle batches, der begynder med
de cifre, der er vist pa listen, som bergrte

For at fremme forstaelsen er her et eksempel:

Pa listen har De batchen: SMM7A01

Hvis Deres produkt, som viser SMM7A01, er bergrt, er det ogsa bergrt, hvis det viser:
SMM7AO01TT.

Stryker Orthopaedics har pabegyndt en frivillig produkttilbagekaldelse af Trident Universal
Impactor/Positioner. Hensigten med dette brev er at specificere alle kendte risici med mulig
tilknytning til brugen af dette instrument og angive de risikoafbgdende faktorer.

Problem:

Stryker Orthopaedics har modtaget indberetninger om, at gevindleengden rager ud forbi
hveaelvingen pa den acetabuleare prgve cup eller implantatet. Det blev fastlagt efter
undersggelse, at pressfit mellem gevindstykket og hdndtagets skaft til Trident Universal
Impactor/Positioner (P/N: 2101-0200) kan fgre til, at gevindstykket rager leengere og leengere
frem i tidens lgb.

Potentielle farer og skader:

De potentielle farer kan omfatte:

1. Gevindlengde, der rager frem.
2. Overdreven belastning pa knoglen.
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De potentielle skader kan omfatte:

Komplikationer, der er forbundet med forleenget hofteoperationstid pa <15.
Intraoperativ fraktur.

Tab af opstartsmobilitet i lgbet af rekonvalescens efter indgrebet.
Periprostetisk fraktur.

Smerter i forbindelse med lgsggrelse af implantatet.
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Risikoreduktion:

Eftersyn af genanvendelige enheder, som beskrevet i Strykers Instructions for Cleaning,
Sterilization, Inspection and Maintenance of Orthopaedic Medical Devices (LSTPI-B, Rev. 2)
angiver: "For anordninger, der kan veere pavirket, undersgges det, om anordningen ikke er
beskadiget i et sddant omfang, at der opstar funktionsfejl” samt "Undersgg, om
tilkoblingsanordninger sidder korrekt.” Nar disse eftersyn udfgres som anfgrt, kan man
identificere den fremspringende gevindleengde, fgr instrumentet anvendes kirurgisk, hvilket
kan afbgde alle de mulige skader.

Desuden kan brugeren bemzerke den fremspringende gevindleengde, nar Trident Universal
Impactor/Positioner er samlet med en prgve cup eller et implantat. Det fremspringende gevind
kan observeres, nar instrumentet er samlet med prgve cup til test, nar instrumentet er samlet til
implantering og/eller i lgbet af de tidlige stadier for implantatimpaktion.

Hvis kirurgen identificerer den fremspringende gevindleengde, nar Trident Universal

Impactor/Positioner er samlet til test eller implantering, kan det reducere risikoen for, at de
potentielle skader fra 2 til 5 opstar.

Ngdvendige foranstaltninger:

Ifglge vores oplysninger har I modtaget mindst ét eksemplar af det pageldende udstyr, og I er
derfor omfattet af denne handling.

Vi vil derfor henstille til jer, at I leeser denne meddelelse omhyggeligt, og udfgrer fglgende
handlinger:

1. Kontrollér omgaende Deres lagerbeholdning, og isolér alle bergrte anordninger. Hvis De
har sveaert ved at laese batchnummeret, bedes De betragte det som bergrt

2. Circulér denne sikkerhedsmeddelelse internt til alle interessenter/bergrte parter.

3. Ggr opmerksom pa denne meddelelse internt, indtil alle ngdvendige handlinger er
gennemfgrt internt hos dem.

4. Underret Stryker, hvis en eller flere af de pageldende anordninger er videredistribueret

til andre steder. (De bedes opgive kontaktoplysninger, sa Stryker kan informere
modtagerne pa behgrig vis).

5. Udfyld det vedlagte kundesvarskema, og returnér det og eventuelle bergrte anordninger
til Deres lokale Stryker-repraesentant.
(De bedes ogsa udfylde skemaet, selvom De ikke skal returnere nogen produkter.
Dermed undgar Stryker at skulle sende en pamindelse.)

6. Informer Stryker om eventuelle ugnskede hzendelser i forbindelse med anvendelsen af
de pageldende anordninger.
a. Overhold lokale regler vedrgrende indberetning af ugnskede haendelser til de lokale
kompetente myndigheder.
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Vi beder Dem besvare denne meddelelse inden for 07 kalenderdage fra modtagelsesdatoen.

Vi har udpeget fglgende kontaktperson i forbindelse med denne handling. Hvis De har
spgrgsmal i denne sag, er De meget velkommen til at kontakte vedkommende direkte.

Navn: Dennis Johnsen

Stilling: Product Specialist

E-mail: dennis.johnsen@stryker.com
Telefon: +45 40 44 49 53

[ overensstemmelse med anbefalingerne i MEDDEV 2.12-1 om retningslinjer for et
overvagningssystem for medicinsk udstyr kan vi bekreefte, at denne sikkerhedsrelaterede
korrigerende handling er blevet indberettet pa behgrig vis til den nationale kompetente
myndighed i Deres land.

Vi takker Dem pad vegne af Stryker for Deres hjelp og statte til at gennemfgre denne handling
inden for tidsfristen, og vi beklager den ulejlighed, som dette matte medfgre. Vi vil gerne
forsikre Dem om, at Stryker bestraber sig pa at sgrge for, at det kun er anordninger, der
overholder standarderne og lever op til vores hgje, interne kvalitetsstandarder, der forbliver pa
markedet.

Med venlig hilsen

NS EIGLO NG VLavg

J

Nina Goddard
Quality Assurance & Regulatory Affairs
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RA 2016-107 BER@RTE PRODUKT- OG LOT NUMRE - OPDATERING

SAMPLE25 SMM7N02 SMM8WO05 SMM9L03 SMM7MO08
SMM6C00 SMM7NO03 SMM8WO06 SMM9L04 SMM7MO09
SMM6NO00 SMM7N04 SMM8WO07 SMM9ILO05 SMM7M10
SMM6NO01 SMM8C00 SMM8WO08 SMM9IL06 SMM7NO00
SMM6NO02 SMMS8LO0 SMM9A00 SMM9LO07 SMM7NO01
SMM6NO03 SMMS8LO1 SMM9A01 SMM9L08 SMM8WO00
SMM6NO04 SMM8L02 SMM9A02 SMM9L09 SMM8WO01
SMM7A00 SMMS8LO03 SMM9A03 SMM9L10 SMM8WO02
SMM7A01 SMM8L04 SMM©SA04 SMMSMO00 SMM8WO03
SMM7A02 SMMBS8LO5 SMM9A05 SMM9MO1 SMM8WO04
SMM7C01 SMM8L06 SMM9A06 SMM9MO02 SMM9KO03
SMM7C02 SMMB8LO7 SMMOSAOQ7 SMM9MO03 SMMO9K04
SMM7EO00 SMMS8L08 SMMO9A08 SMM9NOO0 SMM9L00
SMM7EO1 SMM8MO00 SMM9A09 SMMONO1 SMM9L01
SMM7EO02 SMM8MO01 SMMO9A10 SMMS9NO02 SMMS9L02
SMM7EO03 SMM8NOO0 SMM9A11 SMM9NO03 SMM9VO05
SMM7K00 SMM8NO1 SMM9A12 SMM9NO0O4 SMM9V06
SMM7K01 SMM8NO02 SMM9CO00 SMMO9NO05 SMM©9SVO07
SMM7K02 SMMS8S00 SMMSEOO0 SMMO9NO06 SMM©9V08
SMM7KO03 SMM8S01 SMM9EO1 SMMONO7 SMM9V09
SMM7L00 SMM8S02 SMMS9EO2 SMMO9NO08
SMM7MO SMMS8T00 SMMSEO3 SMMSTO00
SMM7MO00 SMM8V00 SMM9EO4 SMM9TO01
SMM7MO01 SMM8V01 SMM9EO05 SMM9T02
SMM7M02 SMM8V02 SMMO9EO6 SMMS9TO03
SMM7M03 SMM8V03 SMM9HO00 SMM9V00
SMM7M04 SMM8V04 SMM9HO01 SMM9VO01
SMM7MO05 SMM8V05 SMM9KO00 SMM©9V02
SMM7MO06 SMM8V06 SMM9KO01 SMM9VO03
SMM7MO07 SMM8V07 SMM9K02 SMM9V04
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RA 2016-107: PFA-KVITTERINGSSKEMA

FSCA-identifikator: Produktrelateret handling RA 2016-107 OPDATERING

Handlingens art: Sikkerhedsrelateret korrigerende handling: Returner til leverandgren
Beskrivelse: Trident Universal Impactor/Positioner

Katalognr: 2101-0200

Lotnumre: Se den vedlagte liste

Jeg bekreefter at have modtaget den vigtige produktinformation vedrgrende RA2016-107 OPDATERING,
ogat:

Vi ikke har fundet nogen af disse anordninger pa vores lager:
(Slet, hvis dette ikke relevant)

Vi har fundet fglgende anordninger:

Produktbeskrivelse Produktnr. Lotkode Kvantum Isoleret kvantum

Vi har derudover distribueret de omtalte anordninger til fglgende organisationer:

Institutionens navn

Institutionens adresse

Skema udfyldt af (underskrift):

Kontaktpersons
Kontaktpersonens navn arbejdssted
Kontaktpersons
Kontaktadresse stilling
Kontaktpersons
telefonnummer
Kontaktpersons
faxnummer
Kontaktpersons e-
mailadresse

Udfyld dette skema og fax det til 00 44 1635 262 464
Eller e-mail det til nina.goddard@stryker.com



