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SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN - produktaterkallelse

Produktens varunamn:

MP-rekonstruktionssystem —
Halssegment, med suturhal, standard, ocementerat, L = 35 mm, CCD 126°, Offset = 31
mm, Ti6Al4V, PoroLink, konform (taper) 12/14

[REF|99-0984/32 [SN] 500502/8888 LINK' [d

MP Reconstruction System C €o4s2
Neck Segment with Suture Holes & 1994-12-21

WRONG: XXL

CORRECT: Standard PoroLink
Length CCD Offset
35 mm 126° 31 mm

uncemented

um (01)04026575408785(17)941231(21)500502/8888

Figur 1: Berord markning

Malgrupp*:
Distributor/lokal tillverkarfilial
Sjukhus

Kontaktuppagifter fér lokal representant*:
Waldemar Link GmbH & Co. KG
Ansvarig person

Dr Poroshat Khalilpour
Barkhausenweg 10

22339 Hamburg, Tyskland

E-post: vigilance@link-ortho.com

Tel. +49 (0)40 5 39 95 707
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Risk som bertrs av FSN
1. Information om berdrd produkt

1.1 Produkttyp*:

MP-rekonstruktionssystem

1.2 Varunamn:

Halssegment, med suturhal, standard, ocementerat, L = 35 mm, CCD 126°, Offset = 31
mm, Ti6Al4V, PoroLink, konform (taper) 12/14

1.3 UDI-nummer:

04026575409785

1.4 Produktens priméara kliniska syfte*:

MP-rekonstruktionssystemet ar ett kirurgiskt invasivt och inaktivt implantatsystem som
tillverkas av Waldemar Link GmbH & Co. KG och ar avsett for langvarig erséattning av
femursidan pa en patologisk och/eller deformerad hoftled hos méanniskor.
Hoftstamsystemet utgdr en ersattning av héftleden nar den kombineras med
proteshuvudet och, om tillampligt, hoftledsskalen. Dessutom kan produkter i MP-
rekonstruktionssystemet anvandas tillsammans med ett Megasystem-C for att utgdra en
total femurerséattning eller for proximal femurersattning. MP-rekonstruktionssystemet kan
anvandas till alla fullvuxna sévda patienter oavsett kon eller etnisk tillhérighet. MP-
rekonstruktionssystemet finns i en ocementerad och en cementerad version. Implantaten
far endast anvandas och hanteras i en aseptisk medicinsk miljo av personer som har
adekvat utbildning, adekvata kunskaper och erfarenheter inom det ortopediska och
kirurgiska omradet. Implantaten levereras sterila och individuellt forpackade som
engangsprodukter.

Halssegmenten finns i olika former, langder, CCD-vinklar och volymer. Dessutom finns tva
generationer halssegment. Den andra generationen ar en uppdatering av den forsta
generationens design. Inom den forsta generationen finns 20 olika halssegment. De har
alla en lang 12/14 konform (taper) for att passa till LINK Proteskulor. MP-
rekonstruktionssystemet erbjuder halssegment med och utan krage. Halssegmenten med
krage placeras péa resektionsplanet hos patientens proximala femur.

1.5 Artikelnummer*:

99-0984/32

1.6 Programvaruversion:

E/T
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LINK [@

1.7 Berdrda serienummer- eller lotnummerintervall:

SN Tillverknings- Utgangsdatum SN Tillverknings- Utgangsdatum
datum datum
170418/1971 1.08.2024 31.07.2029 240219/0512 | 1.10.2024 30.09.2029
170515/1335 1.08.2024 31.07.2029 240219/0513 | 1.10.2024 30.09.2029
170717/1773 1.08.2024 31.07.2029 240219/0514 | 1.10.2024 30.09.2029
180219/1681 1.08.2024 31.07.2029 240219/0515 | 1.10.2024 30.09.2029
180219/1687 1.08.2024 31.07.2029 240219/0516 | 1.10.2024 30.09.2029
211122/0489 1.08.2024 31.07.2029 240219/0518 | 1.10.2024 30.09.2029
231113/2462 1.09.2024 31.08.2029 240219/0519 | 1.10.2024 30.09.2029
231113/2463 1.09.2024 31.08.2029 240219/0520 | 1.10.2024 30.09.2029
231113/2464 1.09.2024 31.08.2029 240219/0521 | 1.10.2024 30.09.2029
231113/2465 1.09.2024 31.08.2029 240219/0522 | 1.10.2024 30.09.2029
231113/2466 1.09.2024 31.08.2029 240219/0523 | 1.10.2024 30.09.2029
231113/2467 1.09.2024 31.08.2029 240219/0524 | 1.10.2024 30.09.2029
231113/2468 1.09.2024 31.08.2029 240219/0525 | 1.10.2024 30.09.2029
231113/2469 1.09.2024 31.08.2029 240219/0526 | 1.10.2024 30.09.2029
231113/2470 1.09.2024 31.08.2029 240311/0726 | 1.10.2024 30.09.2029
231113/2472 1.09.2024 31.08.2029 240311/0727 | 1.10.2024 30.09.2029
231113/2473 1.09.2024 31.08.2029 240311/0729 | 1.10.2024 30.09.2029
231113/2474 1.09.2024 31.08.2029 240311/0730 | 1.10.2024 30.09.2029
231113/2475 1.09.2024 31.08.2029 240311/0731 | 1.10.2024 30.09.2029
231113/2476 1.09.2024 31.08.2029 240311/0732 | 1.10.2024 30.09.2029
231113/2478 1.09.2024 31.08.2029 240311/0733 | 1.10.2024 30.09.2029
231113/2479 1.09.2024 31.08.2029 240311/0734 | 1.10.2024 30.09.2029
240219/0505 1.10.2024 30.09.2029 240311/0735 | 1.10.2024 30.09.2029
240219/0506 1.10.2024 30.09.2029 240311/0736 | 1.10.2024 30.09.2029
240219/0507 1.10.2024 30.09.2029 240311/0737 | 1.10.2024 30.09.2029
240219/0508 1.10.2024 30.09.2029 240311/0738 | 1.10.2024 30.09.2029
240219/0509 1.10.2024 30.09.2029 240311/0739 | 1.10.2024 30.09.2029
240219/0510 1.10.2024 30.09.2029 240311/0740 | 1.10.2024 30.09.2029
240219/0511 1.10.2024 30.09.2029 240311/0741 | 1.10.2024 30.09.2029
240311/0742 | 1.10.2024 30.09.2029
1.8 Berdrda produkter:
E/T
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2. Orsak till korrigerande atgard pa marknaden (FSCA)

2.1 Beskrivning av produktproblem*:

Pa grund av en reklamation har ett fel pa méarkningen identifierats (huvudmarkning samt
patientetikett) hos MP-rekonstruktionssystem Halssegment, med suturhal, standard [99-
0984/32]. Markningen anger storlek XXL, trots att detta ar ett halssegment av
standardstorlek (se figur 1). All vrig information pa markningen ar korrekt (Langd, CCD
och Offset).

2.2 Fara som motiverar FSCA*:

Forvaxling skulle kunna uppsta pa grund av markningen "XXL". Det ar majligt att en
felaktig storlek pd markningen skulle kunna leda till utdragen kirurgi och, i varsta fall, till en
modifierad kirurgi genom anvandning av alternativa komponenter for att slutféra kirurgin.

2.3 Sannolikhet for att problemet uppstar:

Alla listade serienummer (se punkt 1.7) ar berorda. Sannolikheten for att felet ska uppsta
ar trolig.

2.4 Beddmd risk for patienter/anvandare:

En utdragen kirurgi eller en modifierad kirurgi ar troliga.

Pa grund av den avslutande provningen och repositioneringen kan det forutsattas att
kirurgen skulle lagga marke till avvikelser och vid behov korrigera dessa. | detta fall
formodas inga konsekvenser for patientens hélsa foreligga.

Den felaktiga storleken péa patientetiketten kan paverka den kirurgiska planeringen vid en
eventuell reoperation.

2.5 Mer information som hjélper till med problemklassificeringen:

Se figur 1 och punkt 2.1.

2.6 Bakgrund till problemet:

En reklamation har mottagits angaende detta problem.

2.7 Annan information som ar relevant for FSCA:

E/T
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3. Typ av atgard som minskar risken

3.1 Atgard som ska vidtas av anvandaren*:

Identifiera produkten

Satt produkten i karantan

Returnera produkten

(1 Destruera produkten

[J Modifiera/inspektera produkten pa plats

[] Folj rekommendationerna for patienthantering

[ Las kompletteringar/andringar av bruksanvisningen
Annan:

e Om det finns exemplar av produkten i ert lager ska produkterna skickas tillbaka till
Waldemar Link GmbH & Co. KG.

e Ersattningen sker utan kostnad for dig. Om du har nagra fragor angaende
inforskaffande av ersattningar till kommande operationer, vanligen kontakta er
lokala séaljrepresentant eller kundtjanst for produkter fran Link.

o Atersand svarsformuléret till oss fére den 1 januari 2025 som dokumentation av
aterkallelsen. Detta géller &ven om du inte har ndgon av de listade produkterna i
lager.

e Patienter som redan har behandlats ska informeras om sadkerhetsmeddelandet till
marknaden (FSN). Patientetiketterna pa implantatkortet ska korrigeras (stryk 6ver
"XXL" och lagg till "Standard")

3.2 Néar ska atgarden vara slutford?

1.01.2025

3.3 Sérskilda villkor for implanterbar produkt: Rekommenderas patientuppféljning eller
granskning av tidigare patientresultat?

(] Ja — foljande: Nej, eftersom: se punkt 2.4

3.4 Kravs ett svar fran kunden?*

Ja, senast; 1.01.2025 L1 Nej

3.5 Atgard som vidtas av tillverkaren

Aterkallande av produkt

(] Modifiera/inspektera produkten pa plats
U] Programvaruuppdatering

O Andring av bruksanvisning eller markning
L1 Annan

L] Ingen
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3.6 Néar ska atgarden vara slutford?

15.01.2025: Granskning av returnerade varor och mottagna svarsformular
31.01.2025: Planerat datum for slutférande av FSCA

3.7 Maste FSN formedlas till patienten/lekman?

Ja:

Patienter som redan har behandlats ska informeras om sakerhetsmeddelandet till
marknaden (FSN). Patientetiketterna pa implantatkortet ska korrigeras (stryk 6ver "XXL"
och lagg till "Standard")

3.8 Om ja: Har tillverkaren tillhandahallit annan lamplig information for patienten/lekmannen i
ett dokument anpassat for patienter/lekman?

L1 bifogas till detta FSN
har ej bifogats till detta FSN

FRM-01830_SV, vers. 5.0 6/8
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4. Allméan information

4.1 Typ av FSN*:

Ny 0 Uppdatering

4.2 For uppdaterat FSN

E/T

4.3 Ange ny information sa har for uppdaterat FSN:

E/T

4.4 Mer information om rad eller information som redan forvantas i uppféljnings-FSN*:

O Ja Nej O Annu ej planerad

4.5 Om uppfoljande FSN forvantas: Vilka andra rad ska iakttas?

E/T

4.6 Bedomd tidsskala for uppféljande FSN:

E/T

4.7 Tillverkarinformation:

Waldemar Link GmbH & Co. KG

Barkhausenweg 10

22339 Hamburg, Tyskland

https://www.link-ortho.com

Enda registreringsnummer (EU-SRN): DE-MF-000005215

4.8 Tillsynsmyndighet (regulatorisk myndighet) i landet (EU) har informerats om detta
meddelande till kunderna*:

Ja I Nej

4.9 Lista med bilagor/tillagg:

E/T

4.10 Namn/signatur:

FRM-01830_SV, vers. 5.0 718
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Kommunikation av detta sdkerhetsmeddelande till marknaden
Meddelandet ska kommuniceras till alla i din organisation eller andra organisationer som behéver
kanna till vart de potentiellt berérda produkterna har dverforts. (I forekommande fall)

Vidarebefordra detta meddelande till andra organisationer som berérs av atgarden. (I forekommande
fall)

Hall detta meddelande och atgarden aktuella under en tid som ar lamplig for att sékerstalla att den
korrigerande atgarden far avsedd effekt.

Rapportera alla produktrelaterade incidenter till tillverkaren, distributéren eller den lokala
representanten, samt den nationella tillsynsmyndigheten om det ar lampligt eftersom det ger vardefull

é’\terkoeeling.

Observera: Falt markerade med * &r obligatoriska for alla FSN. De andra &r frivilliga.
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SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN - produktaterkallelse
Kundsvarsformular

1. Information om sékerhetsmeddelandet till marknaden (FSN)

FSN-referensnummer* R-2024-09

FSN-datum* 27.11.2024

Halssegment, med suturhal, standard,
ocementerat, L = 35 mm, CCD 126°, Offset
= 31 mm, Ti6Al4V, PoroLink, konform
(taper) 12/14

Produktkod/-er 99-0984/32
Serienummer Se FSN R-2024-09 punkt 1.7

Produkt/produktens namn*

2. Kunduppgifter

Kontonummer

Halso- och sjukvardsinrattningens namn*

Inrattningens adress*

Avdelning

Leveransadress om annan &n ovanstaende

Kontaktperson*

Titel eller funktion

Telefonnummer*

E-post*

3. Kundatgard utférd & halso- och sjukvardsinrattningens vagnar

O Jag bekraftar att jag mottagit Kryssa for allt som géller eller ange "ej tillampligt":
sakerhetsmeddelandet till marknaden
och att jag last och forstatt innehallet.

] Informationen har delgivits alla berorda Kryssa for allt som géller eller ange "ej tillampligt":
anvandare och nddvandiga atgarder har

utforts.
Antal: Serienummer: Returdatum:
[ Jag har returnerat berdrda produkter
] Berorda produkter kan inte returneras Antal: Serienummer: Destruktionsdatum

eftersom de redan ar implanterade.
Patienterna har informerats.
Patientetiketterna pa implantatkortet
har korrigerats.

(stryk 6ver "XXL" och lagg till "Standard")

O Jag har en fréga. Var vénlig kontakta mig Kundens kon_taktuppgoifter om andra &n ovanstaende och
kort beskrivning av fragan:

FRM-02019 SV, vers. 1.0 1/2
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Namnfortydligande*

Kundens namnfortydligande hér:

Underskrift*

Kundens underskrift har:

Datum*

4. Bekraftelse till avsandaren

E-post

complaint@link-ortho.com

Kundtjanst

Fragor om produkterna:
Kontakta din aterforsaljare

Fragor om aterkallelse:
Reklamationshantering
complaint@link-ortho.com
+49 405 39 95 - 432

Postadress

WALDEMAR LINK GmbH & Co. KG
Barkhausenweg 10

22339 Hamburg

Tyskland

Webbportal

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

Fax

+49 4053995 -174

Sista datum for retur av kundsvarsformular*

1.01.2025

Obligatoriska falt &r markerade med *

sakerhetsmeddelandet till marknaden.

Det ar viktigt att din organisation genomfér de atgarder som specificerats i
sakerhetsmeddelandet till marknaden och bekraftar att ni har mottagit

Svaret fran din organisation ar det bevis vi behover for att dvervaka
genomforandet av de korrigerande atgarderna.
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