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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

WYCOFANIE PRODUKTU Z RYNKU
MECHANIZM ZAPADKOWY ICELOCK® — ZWALNIANIE BLOKADY

Informacje — FA230301

Kwiecien 2023

UWAGA
Drogi uzytkowniku produktu Ossur.

Firma Ossur jest zaangazowana w dostarczanie swoim klientom bezpiecznych wyrobéw medycznych
wysokiej jakosci. W zwigzku z tym firma Ossur wdraza wycofanie wyrobu medycznego / zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa (ang. Field Safety Notice, FSN) dla dotknietych wyrobdw z powodu problemu
ze zwolnieniem blokady. Pin mocujacy i blokada mogg w pewnych okolicznosciach zuzywad sie szybciej
niz oczekiwano. Zuzycie moze spowodowacd odtgczenie pinu od zamka, co moze prowadzi¢ do utraty
zawieszenia, potencjalnie prowadzac do obrazen.

DOTYCZY NASTEPUJACYCH WYROBOW

Nazwa handlowa Numer produktu
Mechanizm zapadkowy Icelock® 125 L-125000
Mechanizm zapadkowy Icelock® 600XM L-621200
Mechanizm zapadkowy Icelock® 621 L-621000
Zestaw dopasowujgcy Mechanizm zapadkowy Icelock® 621 L-621100
Korpus zamka mechanizmu zapadkowego L-692020

Numery serii HF210205, HF210519, HF211008, HF220303, MX210518, MX210816, MX210823,
MX211022, MX220316.
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OPIS | ZDJECIA DOTKNIETYCH WYROBOW

Wyrdéb jest blokadg mechaniczng stuzaca do taczenia i zwalniania wktadki blokujacej do leja
protezowego. Jest czescig zewnetrznego systemu protetycznego, ktéry zastepuje brakujgca
konczyne dolna.

Mechanizm Mechanizm Mechanizm Zestaw Korpus zamka
zapadkowy Icelock® | zapadkowy zapadkowy dopasowujacy mechanizmu
125 Icelock® 600XM Icelock® 621 mechanizm zapadkowego
zapadkowy
Icelock® 621
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PROBLEM Z WYROBEM

Pin mocujacy i blokada mogg zuzywac sie szybciej niz oczekiwano w przypadku numerdw serii, ktérych
dotyczy problem, z powodu problemu z kompatybilnoscig materiatowa. Zuzyte lub niekompatybilne piny
mocujgce moga przyspieszyé zuzycie zamkow, nawet jesli s3 uzywane z nowym zamkiem.

Zwiekszone ryzyko zuzycia jest obserwowane u pacjentéw, ktdrzy mogg miec trudnosci z zatrzasnieciem
blokady z pinem mocujgcym centralnie w zamku i/lub majg problemy z dopasowaniem objeto$ciowym
miedzy kikutem a lejem protezowym.

Zuzycie moze spowodowac odtgczenie pinu od zamka, co moze prowadzi¢ do utraty zawieszenia,
potencjalnie prowadzac do obrazen.
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WYMAGANE DZIAtANIA, KTORE NALEZY PODJAC

KONIECZNE DZIAtANIA

1. PRZEGLAD PACJENTA
a. W przypadku dotknietych serii, nalezy jak najszybciej wymieni¢ zaréwno korpus zamka, jak i
pin mocujgcy w przypadku uzytkownikéw, u ktérych wystepujg nastepujgce czynniki ryzyka:
- Klopoty z dopasowaniem leja protezowego z powodu zmian objetosci kikuta.
- Wymiana zamka bez jednoczesnego zainstalowania nowego pinu mocujacego.
- Uzywanie pinu mocujgcego innego producenta niz Ossur.
- Reklamacja dotyczaca luznego dopasowania leja protezowego lub probleméw z
blokowaniem.

b. W przypadku innych uzytkownikéw wymienic¢ wadliwe serie korpusu zamka i pinu
mocujgcego podczas nastepnej planowanej konsultacji, takiej jak wymiana wktadki. Jesli
uzytkownik zasugeruje, ze wystepuje problem z mechanizmem blokujgcym, nalezy
sprawdzié blokade i sworzen mocujgcy pod kagtem zuzycia, niezaleznie od numeru serii.
Wymieni¢ blokade i pin mocujacy, jesli wystepujg oznaki zuzycia; dotagczone sg instrukcje
kontroli zuzycia.

2. POINFORMOWAC odpowiedni personel zajmujacy sie produktami o dodanych ostrzezeniach w
Instrukcji obstugi.

3. ZWROT | WYMIANA PRODUKTU
Sprawdzié swoje zapasy pod katem nieuzywanych blokad, ktérych dotyczy problem. Wszystkie
zamki i piny mocujgce o numerach serii, ktérych dotyczy problem, nalezy zwrdcié¢ do firmy
Ossur. Skontaktowad sie z obstuga klienta, aby uzyska¢ numer RA i poinformowac ich, ile
wyrobow zastepczych jest wymaganych.

4. PROSIMY O PRZEKAZANIE NINIEJSZEGO POWIADOMIENIA osobom, ktére muszg byé o tym
poinformowane w Paniistwa organizacji. W przypadku dalszej dystrybucji tego produktu prosimy
o zidentyfikowanie swoich klientéw i natychmiastowe ich powiadomienie. Zalecamy dotgczenie
kopii tego oswiadczenia.

5. POTWIERDZENIE
Wypetni¢ formularz i odestac go jak najszybcie;.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nalezy pamietac o nastepujacych ostrzezeniach, ktdre zostaty dodane do instrukcji obstugi:

Ostrzezenie: co najmniej raz w roku nalezy przeprowadzi¢ kontrole zamka i pinu pod kagtem zuzycia lub
jesli nastgpita zmiana lub utrata funkcjonalnosci. W przypadku zuzycia nalezy wymieni¢ zaréwno zamek
jak i pin. Nadmierne zuzycie moze spowodowacé utrate zawieszenia i zwiekszone ryzyko upadku.

Ostrzezenie: upewnic sig, ze pin jest w petni osadzony. Dtugotrwate korzystanie z produktu, w ktérym
pin nie zostat w petni osadzony moze mie¢ wptyw na bezpieczenstwo i dziatanie produktu.

Ostrzezenie: w potaczeniu z niniejszym produktem nalezy uzywac wytgcznie komponentdéw i czesci
zamiennych firmy Ossur. Korzystanie z innych komponentéw moze wptynaé na bezpieczeristwo i
dziatanie produktu.

ZAtACZNIK

Instrukcja kontroli zuzycia wyrobdw Icelock.

DODATKOWY KOMENTARZ

Wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.

Wiasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o tym komunikacie dla klientéw.

Prosimy zachowac swiadomos¢ tego zawiadomienia i wymaganych dziatan przez odpowiedni okres, aby
zapewnié skuteczno$é dziatan naprawczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tg sytuacjg dla Ciebie i Twoich pacjentdow.
Jesli masz pytania lub watpliwosci dotyczace tego powiadomienia, skontaktuj sie z obstugg klienta.
Tel.: + 800 3539 3668.

Jéhanna Valdimarsdéttir
Wiceprezes ds. Jakosci i Regulacji
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Formularz potwierdzenia klienta

Prosze wypetni¢ ten formularz, nawet jesli nie masz wymienionych wyrobéw w magazynie.

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

WYCOFANIE PRODUKTU Z RYNKU

Mechanizm zapadkowy Icelock

Numer referencyjny

FA230301

Dotyczy nastepujacych
wyrobow

Mechanizm zapadkowy Icelock 125

Mechanizm zapadkowy Icelock 600 XM

Mechanizm zapadkowy Icelock 621

Zestaw dopasowujgcy mechanizm zapadkowy Icelock 621
Korpus zamka mechanizmu zapadkowego

Kody produktu

L-125000
L-621200
L-621000
L-621100
L-692020

Numery serii

HF210205, HF210519, HF211008, HF220303, MX210518, MX210816,
MX210823, MX211022, MX220316

1. Szczegéty klienta

Numer konta*

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej*

Nazwa Kontaktu*

Tytut lub funkcja*

Numer telefonu*

E-mail* lub nr faksu

Podpis*

Data*
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2. Dziatanie klienta podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej (zaznacz wszystkie pasujace)
O Potwierdzam otrzymanie powiadomienia o wycofaniu wyrobu medycznego/informaciji
dotyczacej bezpieczenstwa oraz ze przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am jego tresc.

O Informacje i wymagane dziatania zostaty podane do wiadomosci wszystkich odpowiednich
O
O

klinicystow/klientéw
Nie mam zapaséw, ktdrych to dotyczy

Potrzebuje wyrobdéw Numer wyrobu i ilos¢:
zastepczych 0 L-125000 llos¢:

0 L-621200 llos¢:

0 L-621000 llos¢:

0 L-621100 llos¢:

0 L-692020 llos¢:

O Mam zapasy, ktérych to Numer wyrobu i ilos¢: Zwrot do firmy Ossur
dotyczy 0 L-125000 llos¢: oTak o Nie
0 L-621200 llos¢: oTak o Nie
0 L-621000 llos¢: oTak o Nie
0 L-621100 llos¢: oTak o Nie
0 L-692020 llos¢: oTak o Nie

3. Odestac¢ potwierdzenie do nadawcy

Temat listu/e-maila* Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczeristwa
— mechanizm zapadkowy Icelock

Adres e-mail recalls@ossur.com

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta wymagane dziatania wyszczegdlnione w powiadomieniu i
potwierdzita otrzymanie powiadomienia.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy, aby monitorowaé postep dziatan
naprawczych.




