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Notatka bezpieczenstwa RA2016-159

20 grudnia 2016

MNotatka bezpieczenstwa

identyfikator FSCA: Zewnetrzne dziatania korygujgce dla wyrobu - RA2016-159

Rodzaj dziatania: Pilne zewnetrzne dziaftania korygujace dotycrzace bezpieczenstwa: Wycofanie z rynku
Opis: Rozbieinos¢ oznakowania integralnego trzonu i trzpienia protezy kosci ramienne;j
Nazwa wyrobu: Numer katalogowy:
Komponent integralnego trzonu i trzpienia protezy kosci ramienne;j mhiss/8C

{trzpien o diugosci 80mm)

Komponent integralnego trzonu i trzpienia protezy kosci ramiennej mhiss/10C

{trzpien o diugosci 100mmy}
Numery partii: Zgodnie z zatgczonym wykazem
Komponenty te wchodza w skfad modutowego systemu protezy dalszego konca kosci ramiennej METS.

Szanowny Dystrybutorze/Pracowniku Opieki zdrowotnej/Lekarzul

Dnia 20 grudnia 2016 firma Stanmore Implants Worldwide Limited (SIW, wytwérca) wszczeta procedure wycofania
z rynku okreslonych partii podanego powyzej wyrohu, Klient w reklamacji zgtosit niewtasciwe oznaczenie diugodci
trzpienia na etykiecie wyrobu. Wszczeto procedure w celu wycofania z rynku wszystkich partii, ktérych dotyeczy
niezgodnosé.

Problem:

Oznakowanie naniesione na opakowaniu oraz ujete w czesci zawierajacej informacje dotyczace zamowienia (czeéé
4.0) dotaczonego dokumentu procedury chirurgicznej (QF124/2/MAR12) podawato nieprawidtows diugoéc trzonu,
75 mm, zarowno dla komponentu mhiss/8C (80 mm) jak i mhiss/10C (100 mm), Powyiszy problem zostat
naswietlony w jednej zgtoszone] reklamacii.

Potencjalne zagroienia:

Potencjalne zagrozenia dotyczace niewfasciwie oznakowanego integralnego trzonu i trzpienia protezy kosci
ramiennej:

1. Chirurg uzyje niewlasciwie oznakowanego komponentu integralnego trzonu i trzpienia protezy kosci
ramiennej

Wspomniahe potencjalne zagrozenie moze spowodowac nastepujgce szkody dla pacjenta:

1. Powikiania powigzane z opéinieniem operacji o < 15 minut; zabieg jest opdiniony o czas, przez jaki chirurg
sprawdza diugos¢ implantu poréwnujac go z probka.
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Ograniczenie ryzyka

Czgs¢ instrukeji uzytkowania, zawarta w dokumencie procedury chirurgicznej dostarczanym razem z modutowym
systemem protezy dalszego kofica koéci ramiennej METS, podaje wiasciwa diugos¢ trzpienia {80 mm lub 100 mm}.
Ponadto glebokos¢ nawiercenia zostataby zweryfikowana podczas procesy probnego z zastosowaniem
komponentéw prébaych, a komponenty prébne miaty prawidtowy diugos¢ trzpienia (80 mm fub 100 mm).

W przypadku, gdy ktérykolwiek z wyrobdw, ktérych dotyczy problem, nie zostat wykorzystany, prosze postepowad
zgodnie z poniZzszymi zaleceniami:

Natychmiast sprawdzi¢ swoje stany wewngtrzne i poddaé kwarantannie wszystkie wymienione wyroby.
Przekazac wszystkim stronom zainteresowanym/dotknietym problemem niniejszg notatke bezpieczeristwa.
Powiadomi€ o istnieniu niniejszej notatki do czasu zakonczenia wszystkich dziafari w Paristwa jednostce.
Poinformowac SIW w przypadku, gdy jakiekolwiek wyroby bedace przedmiotem niniejszej notatki zostaty
przekazane innym organizacjom. (Prosze podac dane kontaktowe, aby SIW mogta odpowiednio
poinformowac odbiorcow).
5. Wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi klienta oraz formularz z wykazem partii, ktorych dotyczy
problem,
(Prosze wypetnic ten formularz nawet w przypadku, gdy nie majg Panstwo zadnych wyrobéw do zwrotu.
Dzieki temu SIW nie bedzie musiata wysytad do Paristwa noty przypominajgcej)
6. Proszg poinformowac SIW o wszelkich dziataniach niepozadanych zwigzanych z uzyciem wyrobu,
7. Zwroci¢ wypetniony formularz i wszelkie wyroby, ktdrych dotyczy problem, wraz z zataczong procedurg
chirurgiczna, do swojego przedstawiciela SIW.

BN

Firma Stanmore Implants Worldwide Limited pozostaje zaangazowana w rozwdj, wytwarzanie i wprowadzanie na
rynek najwyiszej jakosct wyrobdw dla lekarzy i pacjentéw. Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci, jakie moga
by¢ konselkwencja niniejszych zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczeristwa i serdecznie
dziekujemy za Panstwa wspotprace.

W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z nizej podpisang osobsg.

Z powaZaniem,

Amit Agrawai

Starszy Menadzer ds. Rejestracji Wyrobow i Zgodnosci
210 Centennial Avenue,

Elstree, Hertfordshire, WD6 38,

Wielka Brytania

0044 208 238 6518
amit.agrawal@stanmoreimplants.com

Godziny pracy: 09:00 - 17:00 (GMT)

Zataczniki:
1. Formularz potwierdzenia
2. Wykaz numerdw partii, ktérych dotyczy problem
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STANMORE IMPLANTS WORLDWIDE LIMITED
FORMULARZ ZEWNETRZNYCH DZIALAN KORYGUJACYCH DLA WYROBU

20 grudnia 2016

NAZWA:
ADRES:

tdentyfikator FSCA: Zewnetrzne dziatania korygujace dla wyrobu - RA2016-159

Rodzaj dziatania: Pilne zewngtrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa: Wycofanie z rynku
Opis: Rozbieznos$¢ oznakowania trzonu i trzpienia integralnej endoprotezy kosci ramiennej
Nazwa wyrobu: Numer katalogowy:
Komponent protezy integralnego trzonu i trzpienia kosci ramiennaj mhiss/8C

(trzpien o dtugosci 80mm)

Kemponent protezy integralnego trzonu i trzpienia kosci ramiennej mhiss/10C

{trzpien o diugosci 100mm)

Numery partii: Zgodnie z zalgczonym wykazem

W zatgczeniu wykaz numerdow partii, ktc’nfych dotyczy problem |:|

Otrzymafem/am powiadomienie'z firmy Stanmore Implants Worldwide Limited z dnia 20 grudnia 2016 o

wszczgciu przez firme zewnetrznych dziatan korygujgeych dotyczgcych bezpieczenstwa wyzej wymienionego
wyrobu.

Klient Data
(Podpis)

Imie i nazwisko klienta
{Drukowanymi literami)

Prosze przestac niniejszy formularz opatrzony podpisem i datg na adres
Amelia, Wiltshire@stanmoreimplants.com
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WYKAZ NUMEROW PARTII, KTORYCH DOTYCZY PROBLEVI

Kod wyrobu

Numer partii

Zwrot wyrobdow®

MHISS/10C

B10090

B3697

BB766

MHISS/8C

B10089

B11666

BO355

*Prosze podac liczhe sztuk
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