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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa produktu:
Numer FSCA:
Rodzaj dziatania:

Data:

Niepowtarzalny numer
rejestracyjny (SRN)

Do wiadomosci:

Informacje o produkcie

Ptytka piszczelowa Physica TT

Ptytka piszczelowa Physica TT

07/2023

Dobrowolna notatka bezpieczenstwa dotyczgca wyrobu
medycznego

22 grudnia 2023 r.

IT-MF-000010690

dyrektorow placéwek ochrony zdrowia; ordynatorow
oddziatéw ortopedycznych; chirurgdw ortopeddw;
dyrektoréw ds. nadzoru bezpieczenstwa; dyrektorow
generalnych (tylko w przypadku placéwek prywatnych);
dystrybutorow

Prosze zapoznac sie z ,Zatgcznikiem A — Wykaz produktow, ktérych dotyczy notatka”.

Opis problemu

W ramach oceny wewnetrznej niezgodnosci stwierdzono, ze oceniane produkty zawierajg
niezamierzone oznaczenie oprécz oczekiwanego oznaczenia prawidtowo umieszczonego
na wyrobach. Niezamierzone oznaczenie stanowi numer seryjny, ktéry nie powinien byc¢
umieszczany na gotowych wyrobach (Rycina 1). ). Niezamierzone oznaczenie ma postac¢

liczby z zakresu od 1 do 20.

Rycina 1 - Przyktadowe niezamierzone oznaczenie zakreslone na czerwono
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Prawidtowe oznaczenie jest umieszczone na wyrobie zgodnie z oczekiwaniami, a wszystkie
informacje wymagane do identyfikacji, w tym rozmiar implantu, sg prawidtowo wskazane na
wyrobie.

Poniewaz niezamierzone oznaczenie moze zosta¢ btednie zinterpretowane jako rozmiar
implantu, aby unikng¢ potencjalnego btedu podczas identyfikacji przez personel
chirurgiczny, Spotka wystosowata niniejszg notatke bezpieczenstwa do wszystkich
uzytkownikéw wyrobéw. Celem niniejszej notatki jest poinformowanie, ze rozmiar implantu
jest wskazywany wytgcznie przez liczbe nastepujgcag po znaku ,#” (zakreslonym kolorem
zielonym na Rycinie 2), a niezamierzonego oznaczenia nie nalezy bra¢ pod uwage.

Rycina 2 - Przyktadowe oznaczenie rozmiaru zakreslone na zielono

Zgodnie z oceng mozliwych zagrozen Kklinicznych przeprowadzong przez spotke
LimaCorporate w najbardziej prawdopodobnej sytuacji niezgodno$¢ ta nie stanowi
zagrozenia dla bezpieczenstwa. Prawidtowy rozmiar wyrobu jest zawsze wyraznie
wskazany na zewnetrznej etykiecie, co umozliwia jego natychmiastowe potwierdzenie. Co
wiecej, powszechnie stosowane praktyki kliniczne imetody sprawdzania rozmiaru
komponentdw powinny zapobiec wszczepieniu implantéw o niewtasciwym rozmiarze.

Niemniej jednak, w najgorszym przypadku, personel chirurgiczny moze mie¢ watpliwosci,
ktéry rozmiar implantu jest prawidtowy, poniewaz widzi dwa potencjalnie podobne numery
umieszczone na wyrobie. W takiej sytuacji personel musi doktadnie sprawdzi¢ informacje
zawarte na etykietach opakowania zewnetrznego. Btedna interpretacja moze prowadzi¢ do
wszczepienia implantu o niewtasciwym rozmiarze, a niedopasowanie zostanie wykryte
dopiero po umieszczeniu wktadki.

Zadna z opisanych mozliwych sytuacji nie zostata nigdy zgtoszona spotce LimaCorporate
przez podmioty dziatajgce na rynku.

Z wyjatkiem opisanego btedu zwigzanego z oznakowaniem wyroby sg w petni zgodne
z obowigzujgcymi wymogami i nie dotyczg ich zadne problemy produkcyjne.

W zwigzku z tym zwrot produktéw do magazynu spotki LimaCorporate nie jest wymagany.
Uprzejmie prosimy jednak o uwazne przeczytanie niniejszej notatki i zwrécenie uwagi, ze
prawidtowy rozmiar implantu to ten zaznaczony na zielono na Rycinie 2.
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Dziatania, jakie nalezy podja¢
Uprzejmie prosimy o:

1. wypetnienie, podpisanie iodestanie zatgczonego formularza odpowiedzi do
lokalnego przedstawiciela spoétki Lima w celu potwierdzenia, ze zapoznano sie
z trescig niniejszej notatki bezpieczenstwa.

W razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem spoétki Lima,
a wszelkie zapytania odnosnie do niniejszej notatki bezpieczenstwa nalezy kierowaé na
adres e-mail medicalcomplaints@limacorporate.com.

Rozpowszechnianie notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazac¢ do wszystkich os6b w danej instytucji,, ktére powinny
zostac poinformowane.

Niniejsza notatka bezpieczenstwa zostanie przestana do odnosnych witadz w krajach
objetych dziataniami korygujacymi dotyczgcymi bezpieczenstwa.

| 7

Roberto Gabetta
Specjalista ds.
zgodnosci z przepisami
LimaCorporate S.p.A
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Ptytka piszczelowa Physica TT

FSCA 07/2023
Nalezy uzupetnié, podpisac i pilnie odesta¢ do spotki LimaCorporate.

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Nazwa placéwki:

Przeczytatem(-am) i rozumiem instrukcje zawarte w Zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa
oraz zobowigzuje sie do przestrzegania zalecen producenta. W szczegdlnosci potwierdzam, ze
prawidtowy rozmiar, ktéry nalezy wzigé pod uwage, jest wskazany wytgcznie przez liczbe
nastepujacg po znaku ,#’ (zakreslonym kolorem zielonym na ilustracji 2).

Przyktad oznaczenia rozmiaru zakreslony na zielono

Data:

Podpis:

Wypetniony formularz nalezy wysta¢ pocztg elektroniczng do lokalnego punktu kontaktowego
spotki LimaCorporate w swoim kraju:

Lima Polska sp. z o0.0. (ul. Lopuszanska 95 ; 02-457 Warszawa)
Tel. +48 22 6312786

Mail: biuro@limapolska.pl
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