PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA — SYSTEM PRECICE

Data: 22 lutego 2021 .

Nazwa handlowa: Precice Intramedullary limb lengthening device (Precice IMLL, srédszpikowe
urzadzenie wydtuzajgce konczyne)

Typ dziatania: Uzupetnienie powiadomienia ostrzegawczego luty 2021 - NSO FSN - System Precice

Firma NuVasive Specialized Orthopedics, Inc (NSO) dobrowolnie przesyta niniejszg notatke bezpieczenstwa
(Field Safety Notice, FSN), aby przekaza¢ dostawcom ustug medycznych nastepujgce informacje:

Opis problemu:

NSO zawiadamia, ze nastgpita aktualizacja ,Instrukcji uzywania” w UE dla systemu Precice IMLL.
Aktualizacja , Instrukcji uzywania” jest nastepujaca:

Ostrzezenia: System PRECICE nie byt oceniony pod katem bezpieczenstwa biologicznego u
pacjentéw w odniesieniu do zdrowia reprodukcyjnego ani u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

Przeglad urzadzen systemu Precice:
System Precice IMLL jest przeznaczony do wydtuzania konczyn, stabilizacji ztaman otwartych i
zamknietych, stawu rzekomego, nieprawidtowego zespolenia, braku zespolenia lub transportu

kostnego kosci dtugich.

Whptyw kliniczny:

Niniejsza notatka stanowi powiadomienie uzytkownikéw o modyfikacji jezyka , Instrukcji uzywania”.
Zgodnie z poprzednig notatkg FSN, w tych populacjach pacjentéw nie zidentyfikowano zdarzen
niepozadanych zwigzanych z bezpieczeristwem biologicznym.

Przed leczeniem pacjenta z uzyciem urzadzenia Precice IMLL oraz w trakcie leczenia nalezy
konsultowac sie z trescig ,,Instrukcji uzywania”.

Zalecane dziatanie uzytkownika:

e Nalezy dokona¢ przegladu, wypetni¢, podpisac i odestac zatgczony formularz potwierdzenia
odbiorcy zatgczony do niniejszego powiadomienia zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w
formularzu.
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e Jedli wczesniej pacjentowi wszczepiono urzadzenie wymienione w wykazie i pacjent nie miat
ukonczonych 18 lat, moze by¢ uzasadnione przeprowadzenie konsultacji, wedtug uznania
dostawcy ustug medycznych.

o Jesli wczesniej pacjentce wszczepiono urzadzenie wymienione w wykazie i pacjentka jest w
Ciazy, zajdzie w ciaze lub zamierza zajs¢ w cigze, moze byé uzasadnione przeprowadzenie
konsultacji, wedtug uznania dostawcy ustug medycznych.

e Nalezy przekazac niniejsze powiadomienie wszystkim osobom znajdujgcym sie w Panstwa
placéwce, ktére muszg zosta¢ o nim poinformowane.

e Wszelkie dodatkowe zapytania do wytwaércy nalezy kierowac na adres
FSNprecice@nuvasive.com.

e Nalezy zgtosic firmie NSO wszelkie dziatania niepozadane lub reklamacje dotyczgce
stosowania tych urzadzen przesytajac je na adres FSNprecice@nuvasive.com, niezaleznie od
tego, czy te dziatania niepozadane majg zwigzek z niniejszg notatka FSN.

e Instrukcje uzywania w wersji elektronicznej (elFU) dla systemu Precice mozna pobraé pod
adresem www.nuvasive.com/elFU.

Przypominamy, ze nastepujgce wytyczne nalezy uwzglednic¢ u wszystkich pacjentéw, u ktérych
zastosowano produkty z rodziny systemu Precice, zgodnie z ,Instrukcjg uzywania”, w tym miedzy innymi:

e Przed i w trakcie leczenia pacjentéw produktami Precice nalezy na biezgco konsultowac sie z
trescia , Instrukcji uzywania”.

e Urzadzenie Precice IMLL jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych urzadzenia z serii
Precice przekroczytyby przestrzenie stawu lub otworzytyby nasadowe ptytki wzrostu.

e Urzadzenie Precice IMLL jest przeciwwskazane u pacjentow niechetnych lub niezdolnych do
przestrzegania instrukcji dotyczacych opieki pooperacyjne;.

e Urzadzenie Precice IMLL powinno by¢ usuwane po okresie implantacji nie dtuzszym niz
jeden rok.

e Gdy lekarz stwierdzi, ze urzadzenie Precice IMLL osiggneto zamierzone zastosowanie i nie
jest juz wymagane, jest ono usuwane przy uzyciu standardowych technik chirurgicznych.

e Urzadzenie Precice IMLL nie wytrzymuje petnego obcigzenia w przypadku zastosowania w
koSci piszczelowej lub kos$ci udowej. Dla zastosowan w kosci ramiennej pacjenci nie powinni
w ogole obcigzac leczonej koriczyny. Pacjenci powinni stosowac wsparcie zewnetrzne i/lub
ograniczaé aktywnos$é, dopdki nie nastgpi konsolidacja.

e Urzadzenia rodziny Precice sg przeciwwskazane do stosowania u pacjentéw z uczuleniem i
nadwrazliwos$cig na metale.

e Metalowe implanty mogg sie poluzowac, ztamac, skorodowac, migrowac lub powodowac bdél.
e Ustalono, ze palenie tytoniu, przewlekte stosowanie lekéw steroidowych i stosowanie innych
lekéw przeciwzapalnych wptywa na gojenie kosci i moze potencjalnie mie¢ niekorzystny

wptyw na regenerowanie kosci podczas procesu wydtuzania kosci.
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Urzadzenia, ktérych dotyczy powiadomienie:

Urzadzenie Precice IMLL. Liste kodéw SKU podano w zatgczniku 1.

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczeristwa:

Niniejsza notatka musi zostac przekazana wszystkim osobom, ktére musza byé o nim powiadomione
w Panistwa placowce.

Niniejsza notatka zostata przekazana wszystkim wtasciwym organom rejestracyjnym.

i [Heceh 2,202/

Matthew Collins Data
Wiceprezes, Globalny System Zapewnienia Jakosci

101 Enterprise #100

Aliso Viejo, CA 92656
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA — SYSTEM PRECICE

Data: 22 lutego 2021 r.

Nazwa handlowa: Precice Intramedullary limb lengthening device (Precice IMLL, srédszpikowe
urzadzenie wydtuzajgce konczyne)

Typ dziatania: Uzupetnienie powiadomienia ostrzegawczego luty 2021 - NSO FSN - System Precice

Formularz potwierdzenia odbiorcy

Wazne jest, aby Panstwa placowka podjeta dziatania opisane w niniejszej notatce FSN i potwierdzita, ze
otrzymali Panstwo niniejszg notatke FSN. Nalezy wypetni¢ i odesta¢ niniejszy formularz do firmy NSO
zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Odpowiedz Panstwa placoéwki jest wymagana w ramach obowigzku monitorowania przez nas
rozpowszechnianie niniejszej notatki.

Nazwa klienta:

Adres:

Telefon:

(Informacje wymagane do kontroli skutecznosci
przez wtadze rejestracyjne)

Potwierdzam odbidr i zapoznanie sie z trescig 22 lutego 2021 r. Notatka FSN dotyczgca Precice IMLL

Imig i nazwiskol/tytut Podpis Data

Przedstawiciel firmy NSO, jesli wiasciwe Podpis Data

Formularz nalezy odesta¢ do firmy NSO — Nalezy zeskanowac¢ i odesta¢ poczta e-mail niniejszy
formularz na adres FSNprecice@nuvasive.com
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