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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Temat: Powiadomienie dotyczace bezpieczeristwa, obejmujace instrumentarium do
endoprotezy gtowy kosci promieniowej MoPyC

Nr ref.: FA WMG-2019-010

Nie jest to wycofanie produktu
Nie ma koniecznosci dokonywania zwrotu produktow

Partie objete powiadomieniem: Wszystkie partie

Szanowni Panstwo,

Firma Tornier niniejszym wydaje powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa, obejmujgce
endoproteze glowy kosci promieniowej MoPyC.

W lutego 2017 r. wydano terenowe powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa (FSN),
informujace o potencjalnym problemie zwigzanym z odtgczaniem sie trzpienia od szyjki po
zabiegu, co moze potencjalnie prowadzic do operacji rewizyjnej. W zwigzku z powyzszym
firma Tornier SAS podjeta decyzj¢ o opracowaniu nowego popychacza, ktéry zostat
przekazany uzytkownikom.

Ten nowy popychacz (nr ref. IPTRO11 lub IPTRO01) nalezy stosowa¢ do koricowego
wklinowania zespotu szyjka/glowa na trzpieniu protezy MoPyC. Korzystamy réwniez z okazji,
aby podkresli¢, ze chirurg musi, zgodnie ze wskazaniem zawartym w podreczniku
operacyjnym, wykonac¢ koncowe wklinowanie przy zastosowaniu nowego popychacza, gdyz
wykonanie wstepnego wklinowania za pomocg samego klucza prowadzacego jest
niewystarczajace (nr ref. IPTROT1).

Pragniemy przypomnie¢, ze bardzo wazne jest wykonanie ostatniego kroku polegajace na
potaczeniu szyjki z trzpieniem, zgodnie z opisem w dotgczonym podreczniku operacyjnym
(AP-011501) w celu zapewnienia bezpieczenstwa i prawidtowego dziatania implantu.
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Dziatanie, ktore powinien podjaé uzytkownik
Jezeli Pana/Pani instytucja dysponuje opisywanymi wyrobami, prosimy Pana/Panig o:
- przekazanie tego powiadomienia wszystkim zainteresowanym stronom,
zwracanie szczegolnej uwagi na przestrzeganie tego zalecenia,
informowanie nas o reakcjach niepozadanych i/lub zgtaszanie ich wiasciwym
organom zgodnie z obowigzujgcymi przepisami oraz zgodnie z dokumentem
MEDDEV 2.12-1.

Prosimy o wypetienie zatgczonego formularza stanowigcego potwierdzenie otrzymania i
przekazania niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa.
Stosowne organy stuzby zdrowia zostaty juz powiadomione o tym dziataniu.

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z twdj lokalny przedstawiciel.

Dziekujemy za wspoiprace i zaufanie okazane naszej firmie. Z powazaniem.

Maud ANDRIOLLO
Vigilance Representative
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Potwierdzenie otrzymania

Prosimy wypetni¢ ponizsze potwierdzenie otrzymania i odesta¢ je w ciggu 15_dni
wystac wiadomos¢ e-mail na adres Field-Action@wright.com

Nazwa szpitala/firmy:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:
Adres:

Numer telefonu:

Wypetniajgc i odsytajgc niniejszy formularz, potwierdzam, ze otrzymatem/otrzymatam
i przeczytatem/przeczytatam niniejszg informacje dotyczacg bezpieczenstwa.

Podpis:

Data:
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