X LimaCorporate

Orthopaedic ¢*motion

KOMUNIKAT DOTYCZ ACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU — UBIJAK-POZYCJONER-PROWADNICA — MISECZKA

Nazwa produktu:
Numer FSCA:
Rodzaj dziatania:

Data:

Do wiadomo $ci:

Kod:
Rodzaj urzadzenia:
Numery partii:

DELTA

Ubijak-pozycjoner-prowadnica — miseczka Delta

02/2017

Dobrowolne wycofanie wyrobu medycznego

15 wrzesnia 2017 r.

Dyrektoréw stuzby zdrowia, naczelnych lekarzy ortopedow,
chirurgdbw ortopeddw, dyrektorow nadzoru, dyrektorow
generalnych (tylko w placéwkach prywatnych)

9057.20.555

Instrument chirurgiczny dla protez biodrowych Delta

Patrz tabela 1 poni zej

Uwagi: nie dotyczy
Kod Nr partii Opis produktu
9057.20.555 14AG243 Impaktor — Pozycjoner — Prowadnica Delta
9057.20.555 15AGOHJ Impaktor — Pozycjoner — Prowadnica Delta
9057.20.555 15AGOHN Impaktor — Pozycjoner — Prowadnica Delta
9057.20.555 15AGOHQ Impaktor — Pozycjoner — Prowadnica Delta
9057.20.555 15AGOUY Impaktor — Pozycjoner — Prowadnica Delta
9057.20.555 15AG0UZ Impaktor — Pozycjoner — Prowadnica Delta
9057.20.555 15AG0V0 Impaktor — Pozycjoner — Prowadnica Delta
9057.20.555 15AGO0O0P Impaktor — Pozycjoner — Prowadnica Delta
9057.20.555 15AG00Q Impaktor — Pozycjoner — Prowadnica Delta
9057.20.555 15AG040 Impaktor — Pozycjoner — Prowadnica Delta
9057.20.555 15AG08Y Impaktor — Pozycjoner — Prowadnica Delta
9057.20.555 16AG02J Impaktor — Pozycjoner — Prowadnica Delta

Tabela 1: nr partii, ktérej dotyczy
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Opis problemu i powéd wycofania produktu z rynku

Wewnetrzna analiza otrzymanych reklamacji (ztamania $rédoperacyjne niektérych
ubijakéw-pozycjoneréw-prowadnic) wykazata, ze dla 12 numerdw partii (od tego samego
dostawcy), wymienionych w Tabeli 1, proces spawania moégt by¢é niedoskonaly, co
doprowadzito do zmniejszenia wytrzymatosci mechanicznej produktu i mozliwosci
ewentualnego pekniecia. w momencie uderzenia, gdy produkt jest poddawany
powtarzajgcym sie naprezeniom wieloosiowym. Na Rysunku 1 ponizej przedstawiono
szczegotowe informacje na temat dwoéch mozliwych uszkodzen, ktére sg nam znane.

Rysunek 1: moZliwe btedy spawania.

Dziatania, ktére nale zy podj aé

Wedlug naszego rejestru otrzymali Panstwo co najmniej jeden produkt ubijak-pozycjoner-
prowadnica (kod 9057.20.555) z jednej z 12. partii 0 numerach wymienionych w tabeli 1.
Produkty, ktérych dotyczy problem, znajdujg sie w zestawach instrumentéw majgcych
kody produktu wymienione w tabeli 2:

Kod zestawu
9055.24.000
9055.25.000
9055.26.000
9055.27.000
9055.28.000
9055.29.000
9055.33.000
9055.34.000
Tabela 2: zestawy instrumentow, ktére zawierajg instrumenty z 12. numeréw partii, ktérych dotyczy
problem.
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W ramach dziatan zapobiegawczych i prewencyjnych uprzejmie prosimy o sprawdzenie:

» wszystkich posiadanych przez Panstwa zestawow instrumentéw z kodami
produktéw wymienionych w tabeli 2 i potwierdzenie, czy zawierajg jakiekolwiek
instrumenty z kodem produktu i numerem partii wymienionym w tabeli 1;

» wszystkich instrumentéw zapasowych (jesli sg w posiadaniu) z kodem produktu i
numerem partii wymienionym w tabeli 1;

w celu wykrycia wszystkich produktow 9057.20.555 z numerem partii, ktérych dotyczy
problem.

Na Rysunku 2 przedstawiono miejsce, w ktdrym mozna odczyta¢ kod i numer partii
produktu, umozliwiajgcy zidentyfikowanie numeru partii instrumentow, ktérych dotyczy
problem.

Rysunek 2: kod i jeden z numerdw partii, ktérych dotyczy problem.

Po zidentyfikowaniu wadliwych instrumentéw, uprzejmie prosimy o:
« jak najszybsze wypelnienie zalgczonej Odpowiedzi, z podaniem dokiladnej ilosci
posiadanych sztuk i odestanie jej na adres e-mail pms@limacorporate.com;
* niezwiocznie po otrzymaniu czesci zamiennych przez kontakt dziatu obstugi klienta
(nieodptatnie), przedmiotowe instrumenty nalezy poddaé¢ kwarantannie i odestac je
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na adres podany w tabeli ponizej, ktory wskazuje takze adresatow w firmie
Limacorporate.

Adresat

Pan Giulio Puppa / Pani Federica Malvaso Na adres:

Nadzor po wprowadzeniu produktu do obrotu Lima Corporate S.p.A.

Adres e-mail: pms@Iimacorporate.com Via Nazionale n.52

Telefon: +39 0432 945511 33038 Villanova di S. Daniele del Friuli (UD)
Faks: +39 0432 945512

Ubijak-pozycjoner-prowadnice Delta, ktérych dotyczy problem, prosze zwréci¢ wraz ze
wszystkimi podzespotami (a nie tylko czesci opisane na rysunku 2 powyzej). Jak
przedstawiono na rysunku 3 ponizej, ten instrument obejmuje takze dwa prety osiujgce i
prowadnice.

Rysunek 3: podzespoty produktu 9057.20.555: dwa prety osiujgce (po lewej) i prowadnica (po
prawej).

Przy okazji przypominamy, ze wklinowanie ubijaka-pozycjonera-prowadnicy nalezy
przeprowadza¢ w osi z korpusem instrumentu. Generowanie obcigzen wieloosiowych w
trakcie oddziatywania na instrument moze w znaczacy sposOb przyczyni¢ sie do
spowodowania peknie¢ instrumentu w miejscu spawania.

Rozpowszechnianie niniejszego Komunikatu dotycz acego bezpiecze Astwa
stosowania produktu
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Niniejszy komunikat nalezy przekazaé wszystkim osobom, ktore muszg by¢
poinformowane w ramach danej organizacji lub kazdej organizacji, do ktérej przekazano
urzadzenia, ktorych dotyczy problem. Niniejszy Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktu zostanie przestany wtasciwym organom krajow zaangazowanych w
dziatania zwigzane z wycofaniem produktu z rynku.

Roberto Gabetta
Kierownik ds. regulacyjnych
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ODPOWIEDZ NA KOMUNIKAT DOTYCZ ACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU

Ubijak-pozycjoner-prowadnica (kod produktu 9057.20. 555, nr partii podany w tabeli poni  zej)
Nalezy niezwlocznie wypeini ¢, podpisa € i wysta € do Limacorporate.

Prosze zaznaczy¢ WSZYSTKIE odpowiednie pola.

O Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie instrukcji dotyczgcych wycofania produktu z rynku,
opisanych w niniejszym Komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu.

Imie i nazwisko:

Nazwa organizaciji:

Podpis:

OO0 Potwierdzam sprawdzenie stanu magazynowego i posiadanie nastepujgcego produktu :

Kod produktu Nr partii llos¢
9057.20.555 14AG243
9057.20.555 15AGOHJ
9057.20.555 15AGOHN
9057.20.555 15AGOHQ
9057.20.555 15AGOUY
9057.20.555 15AG0UZ
9057.20.555 15AG0OVO0
9057.20.555 15AGO0P
9057.20.555 15AG00Q
9057.20.555 15AG040
9057.20.555 15AG08Y
9057.20.555 16AG02J

Wypetniony formularz odpowiedzi prosze przestac faksem lub pocztg elektroniczng do:
Pan Giulio Puppa — Pani Federica Malvaso

Adres e-mail: pms@limacorporate.com

Faks: +39 0432 945512




