exactech

***URGENTE VRUWILLIGE TERUGROEPACTIE MEDISCH HULPMIDDEL***

Aan: Zorgverleners en Exactech-verkoopvertegenwoordigers
Datum: 15 augustus 2025
Betreft: _ Vrijwillige terugroepactie van omgekeerde schouder humerale liners {standaard) - 320

en 322 series
Product: Exactech Equinoxe omgekeerde schouder humerale liners

Samenvatting van de actie

Op 15 augustus 2025 startte Exactech, Inc. een vrijwillige terugroepactie van eenheden van de standaard 320-
38/42-00/03 en 322- 38/42-00/03 serie rTSA humerale linerproducten geproduceerd in Exactech's locatiein
Sarasota, FL. Deze actie volgt op de bevindingen van een interne fabricagecontrole waarbij een maatafwijking
werd vastgesteld die van invloed is op de positie van het gewrichtsopperviak.

Deze terugroepactie geldt uitsluitend voor de SKU's in de onderstaande tabel met "Getroffen producten”. Uit
voorzichtigheid verwijdert Exactech alle betreffende eenheden uit de distributie om er zeker van te zijn dat alle
producten voldoen aan de maatspecificaties.

Reden voor de terugroepactie:

Voornaamste oorzaak

Tijdens een intern onderzoek en 100% inspectie van de voorraad in uitvoering, ontdekte Exactech dat bepaalde
omgekeerde schouder humerale liners een gewrichtsviak hebben dat buiten de dimensionale specificatie op het
etiket valt. Deze afwijking was het gevolg van een productieopspanning waardoor de voeringcomponent iets uit
lijn kon verschuiven voordat de achterkant werd bewerkt.

Effect op het hulpmiddel

Tests wezen uit dat de positie van het gewrichtsopperviak in sommige voeringen tot 0,5 mm {0,0198 inch) kan
afwijken. Computersimulaties voorspelden dat dit de contactlocaties met omringend bot of zacht weefsel
enigszins zou kunnen veranderen, wat zou resulteren in kleine verminderingen van het bewegingsbereik (-0,5°
abductie, -1° interne rotatie, -1° externe rotatie, met vergelijkbare toenames in tegenovergestelde richtingen).

Deze non-conformiteit van het hulpmiddel werd vastgesteld door interne inspectie en er zijn geen gerelateerde
klachten of ongewenste voorvallen gemeld.

Potentiéle klinische gevolgen
De waargenomen verschuivingin de positie van het gewrichtsoppervlak kan de locaties van beknelling met
schouderblad of omliggende weke delen veranderen, wat de actieve bewegingsuitslag kan verminderen.
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Betrokken product: Equinoxe omgekeerde schouder humerale liners - Raadpleeg "Bijlage 1" voor
productinformatie.

Artikelnummer Volledige beschrijving van het artikel
320-38-00 145-DEG PE 38MM HUM LINER +0
320-38-03 145-DEG PE 38MM HUM LINER +2.5
320-42-00 145-DEG PE 42MM HUM LINER +0
320-42-03 145-DEG PE 42MM HUM LINER +2.5
322-38-00 145-DEG PE 38MM HUM LINER +0
322-38-03 145-DEG PE 38MM HUM LINER +2.5
322-42-00 145-DEG PE42MM HUM LINER +0
322-42-03 145-DEG PE 42MM HUM LINER +2.5

Vereiste actie - Onmiddellijke stappen terugroepactie:

1. Zorgverleners die patiénten hebben behandeld met de Exactech Equinoxe humerale liners die onder
deze terugroepactie vallen, moeten deze patiénten blijven volgen volgens de zorgstandaard van de
zorgverlener.

2. Deze productenniet in uw inventaris gebruiken of in quarantaine plaatsen.
3. Ongebruikte eenhedenscheiden en retourneren naar Exatech ingefrankeerde verpakking.

4. Vul het "Terugroepactiebevestigingsformulier” in om te bevestigen dat het product is geretourneerd of
invoorraadis.

5. Doorgeven van deze kennisgeving inzake de terugroepactie: Deze kennisgeving moet worden
doorgegeven aan iedereen binnen uw organisatie die hiervan op de hoogte moet zijn en aan alle
locaties waar de betreffende producten naartoe zijn gebracht. Deze terugroepactie is gemeld aan de
Amerikaanse FDA en zal indien nodig worden gemeld aan andere regelgevende instanties.

Hulpmiddelen: Zorgverleners en patiénten met vragen hebben toegang tot educatieve hulpmiddelen op onze
website www.exac.com/recall-information en kunnen de tool gebruiken voor het op serienummer zoeken
naar hulpmiddelen.

Representatief voorbeeld van een waargenomen toestand:
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AS SPECIFIED 0.02 INCH (0.SMM) 0.02 INCH (0.5SMM) 0.02 INCH (0.SMM)
UP SHIFT RIGHT SHIFT DOWN SHIFT

Reverse Humeral Liner surface shown 1) as specified and 2) with three
possible manufacturing shifts of the center of rotation. Blue indicates
specified center of rotation, orange indicates shifted position.

Rapportagegegevens

1. Exactech-rapportage: Meld bijwerkingen of andere kwaliteitsproblemen met deze producten aan
complaints@exac.com of 1-800-392-2832.

Hoogachtend,

25 augustus 2025

Datum
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URGENTE VRUWILLUGE TERUGROEPACTIE MEDISCHE HULPMIDDEL

Datum: 15 augustus 2025
Betreft: Vrijwillige terugroepactie van omgekeerde schouder humerale liners - 320 en 322 series

Bevestigingsformulier voor terugroepactie

Het is belangrijk dat u de in deze kennisgeving met betrekking tot de terugroepactie beschreven maatregelen
onderneemt en bevestigt dat u de informatie hebt ontvangen. We verzoeken u dit formulier in te vullen en

terug te sturen naar Exactech via humeralCORrecal|@exac.com.

Uw antwoord is het bewijs dat wij nodig hebben om toe te zien op de verspreiding

van deze kennisgeving. Vink de toepasselijke vakjes aan en plaats uw handtekening.

D Ik bevestig de ontvangst van deze kennisgeving over de terugroepactie en bevestig dat ik de
vastgestelde problemen, de klinische gevolgen en alle maatregel en die nodig zijn in overeenstemming
met deze terugroepkennisgevingen volledig begrijp.

D Ik ga ermee akkoord om de beschrijving van dit probleem en de klinische gevolgen zoals beschreven in
deze kennisgeving door te geven aan mijn accounts die dit product mogelijk in hun bezit hebben.

D Ik heb alle betreffende hulpmiddelen geidentificeerd en in quarantaine geplaatst, zoals aangegeven op

de lijst met producten

‘Bijlage 1'.
Datum Agentschap
Naam (in hoofdletters) Handtekening
Dit formulier moet worden teruggestuurd naar Exactech - Scan en e-mail dit formulier naar

humeralCORrecall@exac.com.
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Stuur de betreffende producten naar: Exactech
2320 NW 66th
Gainesville, FL 32653, VS
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BIJLAGE 1

Artikelnumme Productomschrijving S10K # UDI

r

320-3800 OMGEKEERDE SCHOUDER, humerale liner van 38 mm, | K063569 10885862086655
+0 mm

320-38-03 OMGEKEERDE SCHOUDER, humerale liner van 38 mm, | K063569 10885862086662
+2,5 mm

3204200 OMGEKEERDE SCHOUDER, humerale liner van 422 mm, | K063569 10885862086693
+0 mm

320-42-03 OMGEKEERDE SCHOUDER, humerale liner van 42 mm, | K063569 10885862086709
+2,5 mm

322-38-00 OMGEKEERDE SCHOUDER, humerale liner van 38 mm, | K223833 10885862593832
+0 mm

322-38-03 OMGEKEERDE SCHOUDER, humerale liner van 38 mm, | K223833 10885862593849
+2,5 mm

322-4200 OMGEKEERDE SCHOUDER, humerale liner van 422 mm, | K223833 10885862593917
+0 mm

322-4203 OMGEKEERDE SCHOUDER, humerale liner van 42 mm, | K223833 10885862593924
+2,5 mm
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