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Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa stosowania (FSN)
Pakiety pacjenta FlexMedics, Inc
Zagrozenie, ktoreqo dotyczy Powiadomienie

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy problem *

1 1. Rodzaj wyrobu*:

Niejatowe elastyczne opaski ortodontyczne. Elastyczne opaski ortodontyczne, zwane
réwniez gumkami, to mate rozciggliwe petle wykonane z gumy, ktére pomagaja
w prawidtowym ustawianiu sie zebdw podczas leczenia ortodontycznego.

1 2. Nazwa handlowa

Pakiety pacjenta FlexMedics, Inc

1 3. Niepowtarzalny numer identyfikacyjny wyrobu (UDI-DI)

nd.

1 4. Gtoéwny cel kliniczny wyrobu*

Celem wyrobu jest wytworzenie dodatkowej sity wspomagajgcej przemieszczanie sie
zebéw w dowolnym z trzech wymiardw, co trudniej uzyskac przy uzyciu samych
aparatow ortodontycznych

1 5. Modele wyrobu / numery katalogowe / numery czesci *
AMD18, AMD36, AMD56, AMH14, AMH18, AMH36, AML36, AML56, LFH14, LFH36, LFM14,
LFM36

1 6. Wersja oprogramowania

. | nd.

1 7. Zakres numerdw seryjnych lub numerdw serii, ktérych dotyczy problem

802028, 803093, 811672, 811673, 813659, 813660, 813664, 813666, 813669, 822714, 822716,
822724,827154, 827161, 827172, 827173, 830878, 832605, 835151, 835158

1 8. Powigzane wyroby

nd.

2 Powaéd podjecia akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania (FSCA)

2 1. Opis problemu z produktem*®

Cho¢ zaréwno produkty, jak i ich oznaczenia sg wlasciwe, wprowadzono modyfikacje skutkujaca
zamierzong zmiang schematu koloréw produktu Pakiet pacjenta FlexMedics, co moze
spowodowac¢ dezorientacje konsumentéw lub dyskomfort pacjentow. Kolorystyka elastycznych
opasek FlexMedics Patient Packs, ktéra moze by¢ uzywana do rozrézniania rozmiaréw
produktéw wedtug koloréw, zostata przypadkowo zmieniona. Niniejsze wycofanie nie ma wptywu
na inne partie/serie/wersje Pakietéw pacjenta FlexMedics ani zadnych innych produktow
FlexMedics. Ta wersja byta produkowana od 9 pazdziernika 2020 roku.

2 2. Zagrozenie bedagce powodem akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
(FSCA)*

FlexMedics nie spodziewa sie usterek wyrobu; istnieje natomiast mozliwos¢ niewtasciwego
uzycia wyrobu w przypadku nieodczytania etykiety. Zastosowana zbyt mata opaska moze
pekngé. Zbyt mata opaska moze powodowac zbyt agresywne leczenie. Nalezy zauwazyc, ze
sita opaski elastycznej szybko maleje z uptywem czasu. Obie okolicznosci mogg powodowaé
przejsciowy dyskomfort pacjenta.

2 3. Prawdopodobiehstwo wystgpienia problemu

Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu — ,Mato prawdopodobne, by uzycie
spowodowato jakiekolwiek niepozgdane skutki”
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2 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw
. | Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw jest minimalne.
2 5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

Jest raczej nieprawdopodobne, by stosowanie opaski elastycznej o niewtasciwym
rozmiarze lub wartosci sity doprowadzito do $mierci lub trwatego uszczerbku na zdrowiu
albo urazu czy zaburzen, ktére mogtyby wymagac istotnej profesjonalnej
interwenciji/leczenia.

2 6. Tio problemu

Firma FlexMedics dowiedziata sie o tym problemie wskutek 3 skarg (21-01-005, 20-12-057 i 20-
12-038). Skargi zostaty zgtoszone w grudniu 2020 roku przez trzech réznych dystrybutoréw.
Dotyczyty one nieprawidlowego koloru i dodania litery na pakiecie pacjenta. Nie zgtoszono
zadnych obrazen ani zgonow. Wszystkie informacje na etykiecie pakietu pacjenta, w tym numer
czesci, rozmiar opaski elastycznej oraz wartosc¢ sity, sg poprawne. Jednak kolor tekstu jest inny
niz w przypadku wczesniejszej produkcji. Rowniez litera nie jest powigzana z wartosciami sity,
a odnosi sie do rozmiaru opaski.

2 7. Inne informacje na temat akcji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania (FSCA)

nd.

3. Rodzaj dziatania w celu ograniczenia ryzyka *

3. | 1. Dziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik*

[1Zidentyfikowa¢ wyréb1Podda¢ wyréb kwarantannie [1 Zwrocié wyréb . Zniszczy¢ wyréb
LIModyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

[JPostepowac zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi postepowania z pacjentem

[JZwrdci¢ uwage na poprawke/sprecyzowanie instrukcji uzytkowania

O Inne O Brak

3. | 2. Do kiedy nalezy wykonaé
dziatania? Jak najszybciej, w ciggu najblizszych 30 dni.

3. | 3. Wybrane watpliwosci:Wybierz opcje.

Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad ich wczesniejszych wynikéw?
Producent nie zaleca obserwacji pacjentéw. Jednak cho¢ zaréwno produkty, jak i ich
oznaczenia sg wlasciwe, wprowadzono modyfikacje powodujgcg zamierzong zmiane
schematu koloréw produktu Pakiet pacjenta FlexMedics, co moze spowodowac
dezorientacje konsumentéw lub dyskomfort pacjentéw. Lekarze powinni ocenié, czy
zastosowanie niewtasciwego produktu mogto spowodowac minimalne ryzyko dla pacjentow.

3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Nie
(Jesli tak, zatgczy¢ formularz okreslajgcy termin zwrotu)
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3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

JUsuniecie produktu [1Modyfikacja / kontrola wyrobu na miejscu
[JAktualizacja oprogramowanial] Zmiana instrukcji uzytkowania lub etykiety
. Inne [J Brak

Kierownictwo firmy FlexMedics zamierza od 19 stycznia 2021 roku zastgpi¢ produkt
materiatem o kolorystyce oczekiwanej przez klienta.

3 | 6. Do kiedy nalezy wykona¢ Zgodnie z zyczeniem klientow
dziatania?
3. | 7. Czy nalezy przekazywa¢ Powiadomienie Nie

pacjentom/nieprofesjonalistom?

3 | 8. Jeslitak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla pacjenta /
nieprofesjonalnego uzytkownika w przeznaczonym dla niego liscie / karcie
informacyjnej?

Wybierz opcje.Wybierz opcje.
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4. Informacje ogoélne*

4. | 1. Rodzaj FSN* Nowe
4. 2. W przypadku zaktualizowanego W stosownych przypadkach poda¢ numer
FSN numer referencyjny i data referencyjny i dat¢ poprzedniego FSN
poprzedniego FSN
4. | 3. Kluczowe nowe informacje w przypadku zaktualizowanego FSN:
Podsumowac kluczowe réznice produktéw, ktorych dotyczy, lub dziatan, jakie nalezy podjaé.
4. | 4. Dalsze porady lub informacje, Nie
przewidywane po opublikowaniu
FSN? *
5. Jedli spodziewany jest kolejny FSN, dalsze zalecenia majg dotyczy¢:
4 Np. postepowania z pacjentami, modyfikacji produktu itp.
6. Spodziewany czas opublikowania Przekazanie zaktualizowanych zalecen.
4 kolejnego FSN
4. | 7. Informacja producenta
(Dane kontaktowe miejscowego przedstawiciela podano na stronie 1 niniejszego FSN)
a. Nazwa firmy FlexMedics, Inc
b. Adres 2165 Earlywood Drive, Franklin, IN 46131, USA
c. Adres witryny internetowej | ghorthodontics.com
4. | 8. Wtasciwy organ (regulacyjny) w danym kraju zostat poinformowany o niniejszej
informaciji dla klientow™.
4. | 9. Lista zalgcznikdw/aneksow: nd.
4. | 10. Imie i nazwisko / podpis Nichole Leahy-Glass, starszy dyrektor, RA/QA

Przekazanie niniejszego Powiadomienia innym osobom

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w firmie lub wszystkim firmom,
ktérym przekazano potencjalnie wadliwe produkty. (Odpowiednio)

Prosimy o przekazanie tego Powiadomienia innym organizacjom, na ktére ma wplyw to
dziatanie. (Odpowiednio)

Prosimy przypominac o tresci niniejszego Powiadomienia oraz wynikajgcych z niej dziataniach
przez odpowiedni czas, by zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentow zwigzanych z wyrobem producentowi,
dystrybutorowi lub miejscowemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach,
wiasciwemu organowi krajowemu, poniewaz dostarcza to waznych informacji zwrotnych. *

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich FSN. Pozostate pola sa
opcjonalne.




