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DZIALANIA ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO - niezbedna natychmiastowa
reakcja

Data: 7 lipca 2016 r.
Do wszystkich zainteresowanych:

Firma MicroPort Orthopedics rozpoczeta dobrowolne dziatania zapewniajgce
bezpieczenstwo dotyczgce szyi PROFEMUR® Neck A/R VAR/VAL 2, nr kat.:
PHA01212 nr partii: 1645222,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa o wszystkich znanych
zagrozeniach, potencjalnie zwigzanych ze stosowaniem produktow objetych
niniejszymi  dobrowolnymi dziataniami zapewniajgcymi bezpieczenstwo, oraz
opisanie wszelkich dziatah wymaganych ze strony uzytkownika.

SZCZEGOtOWE INFORMACJE O WADLIWYCH URZADZENIACH:

Numer Numer
katalogowy Opis partii
Szyja PROFEMUR® Neck A/R
PHA01212 VAR/VAL 2 1645222

OPIS PROBLEMU | POTENCJALNE ZAGROZENIA:

W dniu 24 maja 2016 r. w trakcie operacji wykryto, ze szyja charakteryzowata sie
inng orientacjg niz wskazana na opakowaniu. Szyja miata orientacje VAR/VAL 1
zamiast VAR/VAL2.

Do potencjalnych nastepstw nalezg: bdl, niewtasciwa dtugos¢ konczyny pacjenta,
nieprawidiowe przesuniecie produktu, przemieszczenie produktu, uciskanie
produktu, dodatkowe obcigzenie produktu oraz ograniczony zakres ruchu pacjenta.
Nastepstwa te mogtyby doprowadzi¢ do koniecznosci przeprowadzenia operacji
rewizyjne;.

DZIALANIA WYMAGANE ZE STRONY UZYTKOWNIKA:

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo wyzej wymienione produkty,
jednakze powinni Panstwo to potwierdzi¢ we wtasnym zakresie. Wypetniony
formularz nalezy odesta¢ faksem: +1-901-451-6032 lub drogg elektroniczna:
PostMarket@ortho.microport.com.

Jesli posiadajg Pastwo wadliwe serie produktow, ale nie byty one uzywane, nalezy
wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

- Natychmiast sprawdzi¢ wewnetrzny wykaz zapasow i umiesci¢ wszystkie
wadliwe urzadzenia w kwarantannie.

- Przekazac niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wszystkim
zainteresowanym osobom w Panstwa placéwce.

- Poinformowac firme MicroPort Orthopedics o ewentualnych zdarzeniach
niepozadanych.

- Wszelkie nieuzywane urzgdzenia zwroci¢ do lokalnego przedstawiciela firmy
MicroPort Orthopedics.
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Firma MicroPort Orthopedics zaleca, aby chirurdzy prowadzili standardowe protokoty
i dziatania kontrolne dotyczgce pacjentow oraz, aby dopilnowali, zeby pacjenci byli
informowani o objawach (szczegdlnie o bolu, problemami z utrzymaniem réwnowadgi,
problemami z chodzeniem oraz/lub wykonywaniem codziennych czynnosci), ktére
sygnalizujg konieczno$¢ przeprowadzenia powtdrnego zabiegu chirurgicznego.

PRZEKAZYWANIE NINIEJSZEGO ZAWIADOMIENIA:

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé¢ wszystkim osobom w Panstwa placéwce,
ktére powinny zosta¢ o tym poinformowane, lub przesta¢ do innej placowki, do ktorej
zostaty przekazane potencjalnie uszkodzone urzadzenia.

OSOBA WYZNACZONA DO KONTAKTU:

Pytania lub prosby o dodatkowe informacje nalezy kierowaé do:

MicroPort Orthopedics

E-mail: PostMarket@ortho.microport.com

Nizej podpisany/a potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane
odpowiednim organom rejestracyjnym.

Celem firmy MicroPort Orthopedics pozostaje opracowanie, wytwarzanie oraz
wprowadzanie do obrotu najwyzszej jakosci produktéw przeznaczonych dla
chirurgbw i pacjentdw. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z
niniejszymi dziataniami zapewniajgcymi bezpieczehstwo oraz dziekujemy za
wspotprace w tym zakresie.

MicroPort Orthopedics
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[+) MicrolPort MicroPort Orthopedics Inc.

Orthopedics
Formularz potwierdzenia otrzymania
zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa

Identyfikator FSCA: FSCA161706

Numer katalogowy Opis Opis — wiersz 2

PHA01212 Szyja PROFEMUR® Neck Numer partii 1645222

Imie i nazwisko
(DRUKOWANYMI
LITERAMI)

Szpital/nazwa
firmy

Adres

Kraj

Numer telefonu

Otrzymatem/am niniejsze zawiadomienie od firmy MicroPort Orthopedics informujgce o
rozpoczeciu przez nig dobrowolnych dziatan zapewniajgcych bezpieczenstwo, dotyczacych
wymienionych powyzej produktow.

Podpis Data

Wypetniony formularz nalezy zwrdci¢ do: PostMarket@ortho.microport.com






