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NOTATKA BEZPIECZENSTWA (FSN)

WKRETY SZYJNE BLOKUJACE (tylko okreslone serie)
Numer FSCA: 01/2022
Rodzaj dziatania: dobrowolne powiadomienie dotyczace bezpieczefstwa wyrobu
medycznego, zwrot wyrobu do dostawcy
Nazwa handlowa wyrobéw, ktérych | Wkrety szyjne blokujace 3,5 i 4,0, wg zatgcznika nr 1
dotyczy notatka:
Nr katalogowy REF wyrobéw, ktérych | wg zatgcznika nrl

dotyczy notatka:

Nr seryjny LOT wyrobéw, ktérych dotyczy | wg zatacznika nr 1

notatka:

Do wiadomosci: wszyscy aktualni i potencjalni uzytkownicy implantow

ortopedycznych firmy ChM sp. z 0.0. wyszczegdlnionych w
zataczniku nr 1

Identyfikacja problemu

Niniejsza notatka niebezpieczeristwa (Field Safety Notice — FSN) ma za zadanie poinformowac uzytkownikéw o
wycofaniu niektdrych serii Wkretéw szyjnych blokujacych o $rednicach 3,5 oraz 4,0mm, przeznaczonych do
mocowania klatek miedzykregowych szyjnych blokowanych do trzonéw kregowych kregostupa.

Dla wkretéw wymienionych w Zatgczniku nr 1 zidentyfikowano mozliwos¢ wystgpienia stanu odbiegajacego od
specyfikacji technicznej dla tych wyrobéw (pierscienie sprgzyste zamontowane we tbach wkretéw moga

posiadac zbyt duzg szerokosc).

Potencjalne szkody i zagrozenia

Uzycie wkretéw blokujacych wyposazonych w wadliwie wykonane pierscienie sprezyste moze skutkowac nie
zadziataniem mechanizmu zatrzaskowego, blokujacego tby wkretéw w otworach klatki miedzykrggowej. Nie w
petni dokrecone i nie zablokowane w klatce migdzykregowej wkrety, w przypadku ich incydentalnego
obluzowania sie (np. w stabej jakosciowo kosci trzonu kregowego), mogg wysunac sig z otworow w klatce
miedzykregowej i podraznia¢ przylegajace tkanki migkkie. Zaistnienie takiej sytuacji, w zaleznosci od oceny i
decyzji chirurga, moze wymagac reoperaciji.

Innym wariantem zagrozenia moze by¢ zaklinowanie si¢ pierscienia sprezystego w otworze kiatki
miedzykregowej, co moie znaczaco utrudni¢ wykrecenie wkretow w przypadku potrzeby ich rewizyjnego
usuniecia. Zaklinowany pieréciei moze w skrajnym przypadku by¢ przyczyng uszkodzenia narzedzia stuzgcego
do rewizyjnego wykrecania wkretow blokujacych, tj. Wykretaka, nr REF 40.8789.000. Zaistnienie takiej sytuacji
moze prowadzi¢ do wydfuzenia operaciji.

Jak dotad, firma ChM sp. z 0.0. nie otrzymata zadnych zgtoszer o komplikacjach wynikajacych z opisanej wady.
Niemniej jednak, lekarze ktérzy leczyli pacjentéw z uzyciem kiatek szyjnych blokowanych firmy ChM z uzyciem

wadliwych wkretéw (patrz Zatacznik 1) powinni monitorowac pacjentéw po operaciji, zgodnie ze standardowg
opieka lekarska.
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Dziatania, jakie nalezy podja¢

Nalezy natychmiast wstrzymac sie przed stosowaniem implantéw wymienionych w Zataczniku 1.

Jednoczesnie firma ChM  zdecydowata sie na wycofanie ze szpitali wszystkich wyrobow wymienionych w
Zataczniku 1.

Prosimy o sprawdzenie, czy znajduja sie u Parnistwa przedmiotowe wyroby. Jesli tak, to prosimy o niezwtoczny
kontakt mailowy na adres: sprzedaz@chm.eu oraz zwrot przedmiotowych produktéw wraz z wypetnionym
formularzem potwierdzenia wycofania produktu z rynku na adres:

ChM sp. z o0.0.
Lewickie 3b,
16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska

Weryfikacj¢ nalezy przeprowadzi¢ z wykorzystaniem Zatacznika 1, w ktérym wyszczegdlniono numery
katalogowe REF i numery seryjne LOT.

W razie jakichkolwiek pytar dotyczacych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt mailowy na adres:
sprzedaz@chm.eu

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osdb w danej instytucji, ktére powinny zosta¢ poinformowane,
oraz do kazdej instytucji, do ktdrej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku dziataniach,
aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan korygujacych.

Celem ChM sp. z o0.0. jest dystrybuowanie wytacznie produktéw spetniajacych najwyisze normy jakosci i
zapewnianie wymaganego wsparcia. Przepraszamy za zaistniatg sytuacje oraz wszelkie niedogodnosci, ktére
mogta ona spowodowac dla Paristwa oraz Paristwa pacjentéw lub pracownikéw.

Dzigkujemy za Paristwa wspétprace.

Z powazaniem, : X / '

podpis

ChM

ChMsp.zo.0.

OYVYREKTOR DS.{Zbignlew
BARAN I ROZWOSUIM urawskl
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ChM sp. zo.0. HEVROL
Lewickie 3b,
16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska
tel. +48 85 86 86 100
fax +48 85 86 86 101
chm@chm.eu
ZALACZNIK 1 (uzupetniony)
(do Notatki Bezpieczenstwa [FSN] z dn. 02.11.2022)
LISTA WYROBOW OBJETYCH PROCEDURA WYCOFANIA
.. Nr serii
Lp - ka{;aé:]gowy Nazwa '}[;:_r]" sterylizacji
[LOTS]
1 3.6974.0105 | Wkret szyjny blokujacy 3,5x10 2203482 |[S2205712
2 3.6974.012S | Wkret szyjny blokujacy 3,5x12 2203487 |S2205712
3 3.6974.014S | Wkret szyjny blokujacy 3,5x14 2203490 |S52203857
4 | 3.6974.016S | Wkret szyjny blokujacy 3,5x16 2203491 |52203857
5 3.6975.010S | Wkret szyjny blokujacy 4,0x10 2203493 ([S2205712
6 | 3.6974.010S |Wkret szyjny blokujacy 3,5x10 2203494 |[S2205712
7 3.6974.012S | Wkret szyjny biokujacy 3,5x12 2203496 2205712
8 3.6974.012S | Wkret szyjny blokujacy 3,5x12 2203496 |S2203857
9 3.6975.012S | Wkret szyjny blokujacy 4,0x12 2203499 |[S2203857
10 | 3.6975.014S | Wkret szyjny blokujacy 4,0x14 2203501 |[S2203857
11| 3.6975.0165 |Wkret szyjny blokujacy 4,0x16 2203502 | 52203857
12 | 3.6976.0105 | Wkret szyjny blokujacy 3,5x10 2203503 |S2205712
13 | 3.6976.010S Wkret szyjny blokujacy 3,5x10 2203505 |S2205712
14 | 3.6976.012S | Wkret szyjny blokujacy 3,5x12 2203506 |S2203857
15 | 3.6976.014S | Wkret szyjny blokujacy 3,5x14 2203507 |$2203857
16 | 3.6976.0165 Whkret szyjny blokujacy 3,5x16 2203509 |S2203857
17 | 3.6977.010S | Wkret szyjny blokujacy 4,0x10 2203510 |S2205712
18 | 3.6977.012S | Wkret szyjny blokujacy 4,0x12 2203511 |S2203857
19 | 3.6977.014S |Wkret szyjny blokujacy 4,0x14 2203513 [$2205712
20| 3.6977.0165 | Whkret szyjny blokujacy 4,0x16 2203514 |S$2205712
71| 3.6974.010S Whkret szyjny blokujacy 3,5x10 2207613 |S2208789
9 | 3.6974.0125 | Wkret szyjny blokujacy 3,5x12 2207616 |S2208789
23 | 3.6974.014S Wkret szyjny blokujacy 3,5x14 2207619 ([S2208789
4 | 3.6974.014S | Wkret szyjny blokujacy 3,5x14 2207619 [S2211613
75 | 3.6976.010S Wkret szyjny blokujacy 3,5x10 2207621 |S2208789
26 | 3.6974.0165 | Wkret szyjny blokujacy 3,5x16 2207622 |52208789
27 | 3.6975.010S | Wkret szyjny blokujacy 4,0x10 2207624 |S2208789
28 | 3.6975.012S | Wkret szyjny biokujacy 4,0x12 2207625 |[S2208789
g | 3.6975.0165 | Whkret szyjny blokujacy 4,0x16 2207627 |S2208789
30 | 3.6976.012S | Wkret szyjny blokujacy 3,5x12 2207628 |S2208789
31| 3.6976.014S | Whkret szyjny blokujacy 3,5x14 2207629 |52208789
32| 3.6976.0165 Wkret szyjny blokujacy 3,5x16 2207631 |S2208789
33 | 3.6977.010S | Wkret szyjny blokujgcy 4,0x10 2207632 |S2208789
34 | 3.6977.0125 Wkret szyjny blokujacy 4,0x12 2207634 |S2208789
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35 | 3.6977.012S | Whkret szyjny blokujacy 4,0x12 2207635 |52208789
36 | 3.6977.014S | Wkret szyjny blokujacy 4,0x14 2207638 |[S2208789
37 | 3.6977.016S | Wkret szyjny blokujacy 4,0x16 2207639 |[S2208789
38 | 3.6975.014S | Wkret szyjny blokujacy 4,0x14 2208690 |S2213171
39 | 3.6974.010S | Wkret szyjny blokujacy 3,5x10 2213263 |S2214566
40 | 3.6974.016S | Wkret szyjny blokujgcy 3,5x16 2213264 |S2214566
41 | 3.6977.016S | Wkret szyjny blokujgcy 4,0x16 2213265 |S2214566

Z@iaﬂ@wﬁ%ﬂ%ﬂ

podpis

Chtv

ChMsp. zo.0.

DYP.EKTOR DS.|Zbignlew
BADAR tROZWOSUIM ura ws kI
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FORMULARZ POTWIERDZENIA WYCOFANIA PRODUKTU Z RYNKU (szpitale)
WYMAGANA NIEZWtOCZNA ODPOWIEDZ - POTRZEBNE PILNE DZIALANIE

identyfikator FSCA: 01/2022
Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujace dotyczgce bezpieczeristwa wyrobu: Wycofanie
Producent prawny: ChM sp. z0.0.

Wyroby objete dziataniem: Patrz Zatacznik nr 1

Prosimy o niezwtoczne (do 10 dni kalendarzowych) przestanie wypetnionego formularza zwrotnego,
nawet wtedy, jesli w Paristwa instytucji nie ma produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie, e-mailem

do:
Dziat Sprzedazy Krajowej na adres: sprzedaz@chm.eu

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymali$my i przyjeliémy do wiadomosci niniejsza notatke dotyczacy
bezpieczenstwa.

[0 Otrzymaliémy notatke i posiadamy na stanie produkty do zwrotu.

Nr katalogowy produktu REF Nr serii LOT llos¢ sztuk

[0 Otrzymaliémy notatke i potwierdzamy, ze wszystkie produkty na naszym stanie
magazynowym zostaly zuzyte.

Uwaga: Wszelkie produkty niezwrécone lub nieznalezione w Paristwa instytucji zostajg uznane za
zutylizowane/ zuzyte/ niedostgpne do wykorzystania.

Sktadajac podpis ponizej, potwierdzam, ze wykonano dziatania wymagane w niniejszej notatce
bezpieczenstwa.

IMIE INAZWISKO:  oeeoteieeieeiite et eiies s e emae e e et e
STANOWISKO: et e e e e e e e e e e et
TELEFON: oot e
NAZWA PLACOWEKI: oottt ettt e e e ettt e et e e e e e e e e e e e e e e e e b
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Stronalz1



