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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa produktu: Kotek TT do panewki, M, L, XL (SMR Glenoid TT MB
Peg S-R Medium, Long, X-Long)
Numer FSCA: 03/2023
Rodzaj czynnosci: Dobrowolna notatka bezpieczenstwa dotyczgca wyrobu
medycznego
Data: 15 lutego 2023 r.

Pojedynczy numer

rejestracyjny (SRN) IT-MF-000010690

Do wiadomosci: dyrektorow ds. zdrowia; ordynatorow oddziatow
ortopedii; chirurgéw ortopedow; dyrektoréw ds. nadzoru
bezpieczenstwa; dyrektorbw generalnych  (tylko
w osrodkach prywatnych)

Rodzaj wyrobu: Kotek do panewki stawu ramiennego

Informacje o produkcie

Kod produktu Wersja Opis produktu Numer serii Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu
(UDI-DI)
Kotek TT do
00 panewki, M WSZYSTKIE
1375.14.652 (GLENOID PEG TT 80333903S038GA
S-R Medium)
Kotek TT do
00 panewki, L WSZYSTKIE
1375.14.653 (GLENOID PEG TT 80333903S038GA
S-R Long)
Kotek TT do
00 panewki, XL WSZYSTKIE
1375.14.654 (GLENOID PEG TT 80333903S038GA
S-R X-Long)

Tabela 1 — Wykaz kotkdw TT do panewki kompatybilnych z ptytkami podstawowymi SMR
TT Augmented 360
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Wersje (00) produktu mozna zawsze sprawdzi¢ w prawym gornym rogu etykiety kotka TT
do panewki. Na ponizszej przyktadowej etykiecie wersja jest zaznaczona czerwonym

kotkiem:
[REF]1375.14.652 I : )
SMR Shoulder / Spalla

Glenoid / Glenoide Peg TT - TiSAI4V
SMALL-R - # MEDIUM
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UmaCerporate 5.p.A. - Via Nazionale,52 13038 Vilanova d
ds Danlele - Udine - Italy ] 2022-04

Opis problemu

W ramach wewnetrznego dochodzenia spdtka Lima Corporate odkryta, ze ptytka
podstawowa SMR TT Augmented 360 (numer czesci 1375.15.522) zostata potgczona
Z kotkiem Glenoid TT Peg SMALL-R #M - numer czesci 1375.14.652, pomimo ostrzezenia
na etykiecie kotka TT ,tgczyc¢ tylko z pfytkg podstawowg 1375.15.605 - 1375.15.650”
przedstawionego na Rycinie 1 ponizej:

/I WARNING

COUPLE ONLYWITH
BASEPLATE:

1375.15.605
1375.15.650

Rycina 1 — Ostrzezenie dotyczace kotka GLENOID PEG TT SR Medium

To samo ostrzezenie dotyczy wszystkich produktow o kodach wskazanych w Tabeli 1.

Na dalszym etapie dochodzenia wykazano, ze informacje na temat potgczenia kotkbw SMR
Glenoid TT Peg SR Medium, SR Long, SR X-Long z ptytkg podstawowg Augmented 360
znajduje sie na etykiecie tgcznej.

Prawidtowe informacje o kompatybilno$ci komponentéw udostepniono uzytkownikom
koncowym w Instrukcji uzywania ptytki podstawowej SMR TT Augmented 360,
Technice chirurgicznej i na etykietach.
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Oceniono, ze w najbardziej prawdopodobnych scenariuszach operacja — zaréwno
pierwotna, jak i rewizyjna — moze zosta¢ ukonczona bez negatywnych skutkéw dla pacjenta.
Istnieje mate prawdopodobienstwo, ze:

podczas zabiegu pierwotnego uzytkownik chciatby potgczy¢ kotek Glenoid Peg TT
SR Medium, SR Long lub X-Long z ptytkg podstawowg SMR TT Augmented 360
i jest zdezorientowany podczas czytania etykiet. Pozniej konieczne jest wykonanie
drugiego etapu operacij;

podczas zabiegu rewizyjnego uzytkownik chciatby potgczy¢ kotek Glenoid Peg TT S-
R Medium, Long lub X-Long z ptytkg podstawowg SMR TT Augmented 360 i jest
zdezorientowany podczas czytania etykiet. Nie majgc innego wyboru, uzytkownik
moze zdecydowacC sie tylko na przeszczep kostny, a w pozniejszym terminie
wykonacé drugi etap operaciji.

Zwazywszy, ze:

ptytki podstawowej SMR TT Augmented 360 nie mozna uzywac¢ bez kotka SMR
Glenoid TT MB Peg;

Instrukcja uzywania + technika chirurgiczna + ostrzezenie na etykietach dotyczace
ptytki podstawowej SMR TT Augmented 360 zapewniajg uzytkownikom prawidtowe
informacje dotyczgce kompatybilnosci;

obecne ostrzezenie dotyczgce kotkow Glenoid Peg TT SR Medium, SR Long, SR X-
Long nie pozwala na nieprawidtowe potgczenie elementdw: ogranicza
kompatybilnos¢é w zwigzku z faktyczng trescig na etykiecie;

spotka LimaCorporate nie otrzymata zadnych reklamacji od uzytkownikdéw ptytki
podstawowej SMR TT Augmented 360 w zwigzku z opisanymi powyzej
scenariuszami, mimo ze ptytka podstawowa do panewki SMR TT Augmented 360
jest dostepna w sprzedazy od 2019 roku.

LimaCorporate chce zaleci¢ uzytkownikom ptytki podstawowej TT Augmented 360
zapoznanie sie z instrukcjg uzywania, technikg chirurgiczng i ostrzezeniem na etykietach
ptytki podstawowej TT Augmented 360 TYLKO przy wyborze potgczenia ptytki podstawowej
SMR TT Augmented 360 z kotkami TT do panewki o kodach wskazanych w Tabeli 1.

Dziatanie, ktore nalezy podjaé
Uprzejmie prosimy o:

1. uwazne zapoznanie sie ztresScig niniejszej notatki bezpieczenstwa, aby byc¢

Swiadomym, Zze nalezy sprawdzi¢ instrukcje uzywania, technike chirurgiczng
i ostrzezenie na etykietach ptytki podstawowej TT Augmented 360 TYLKO przy
wyborze potgczenia ptytki podstawowej SMR TT Augmented 360 z kotkami TT do
panewki o kodach podanych w Tabeli 1,

. wypetnienie, podpisanie iodestanie zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu

15 dni na adres e-mail pms@limacorporate.com. Formularz potwierdza zapoznanie
sie z trescig niniejszej notatki bezpieczenstwa.
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Wszelkie zapytania dotyczgce tej notatki bezpieczenhstwa nalezy kierowac na adres e-mail
medicalcomplaints@limacorporate.com.

Rozpowszechnianie notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazac¢ wszystkim osobom, ktére muszg sie o niej dowiedziec
w Panstwa organizacji.

Niniejsza notatka bezpieczenstwa zostata wysytana do odpowiednich odnosnych wiadz
w krajach objetych dziataniami korygujgcymi dotyczgcymi bezpieczenstwa (ref. 03/2022).

Roberto Gabetta
PRRC
Limacorporate S.p.A.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

FSCA 03/2023
Kotek TT do panewki, M, L, XL

(SMR Glenoid TT MB Peg S-R Medium, Long, X-Long)
Nalezy uzupetnié, podpisac i pilnie odesta¢ do spétki LimaCorporate

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Nazwa osrodka:

Przeczytatem(-am) i rozumiem instrukcje zawarte w zatgczonej notatce bezpieczenstwa. Zalecono
mi:

zapoznanie sie z instrukcjami uzywania, technika chirurgiczng i ostrzezeniem na
etykietach pfytki podstawowej TT Augmented 360 TYLKO przy wyborze pofgczenia
plytki podstawowej SMR TT Augmented 360 z kotkami TT do panewki o kodach
wskazanych w Tabeli 1.

Kod produktu Wersja Opis produktu Numer serii

Kotek TT do
00 panewki, M WSZYSTKIE
1375.14.652 (GLENOID PEG TT
S-R Medium)
Kotek TT do

00 panewki, L WSZYSTKIE
1375.14.653 (GLENOID PEG TT
S-R Long)

00 Kotek TT do
panewki, XL WSZYSTKIE
1375.14.654 (GLENOID PEG TT
S-R X-Long)

Tabela 1 — Wykaz kotkéw TT do panewki kompatybilnych z ptytkami podstawowymi
SMR TT Auamented 360

Data:

Podpis:
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Uprzejmie prosimy o odestanie pocztg elektroniczng uzupetnionego i podpisanego formularza
odpowiedzi w ciggu 15 dni do:

Federica Malvaso — koordynator ds. nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

adres e-mail: pms@limacorporate.com lub medicalcomplaints@limacorporate.com

albo do lokalnego przedstawiciela LimaCorporate w Panstwa kraju.
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