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NOTA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO
Adapter gtowy kosci ramiennej PRIMA ze Srubg

Nazwa produktu: Adapter gtowy kosci ramiennej Prima ze $rubag
Numer FSCA: 20250002
Rodzaj dziatania: Dobrowolna notatka bezpieczenstwa dotyczgca wyrobu
medycznego
Data: 29 kwietnia 2025 r.

Do wiadomosci: dyrektorow placowek ochrony zdrowia; ordynatoréw
oddziatow ortopedycznych; chirurgéow ortopedow; dyrektoréw
ds. nadzoru bezpieczenstwa; dyrektoréw generalnych (tylko
w przypadku placowek prywatnych); dystrybutoréw/agencji

Informacje o produkcie

Nr Nr
Numer Opis produktu Nr UDI-DI

czescl serii serii

Adapter gtowy kosci
ramieniowej PRIMA +2 mm

1367.15.702 | dapter MIMOSRODOWY 2416658 2400195 08033390201827
ze srubg
Adapter gtowy kosci
1367.15.704 | r@mieniowe] PRIMA +4mm |, /5, 2400274 08033390201834

adapter MIMOSRODOWY
ze Srubg

Tabela 1: Lista numeréw czesci i numerdw partii objetych FSCA

Opis produktu

System PRIMA do protezoplastyki stawu ramiennego przeznaczony jest do czesciowej lub catkowitej, pierwotnej
lub rewizyjnej wymiany stawu barkowego u pacjentéw z dojrzalym uktadem kostnym. System PRIMA Humeral
sktada sie z nastepujgcych komponentéw do jednorazowego uzytku:

 Konfiguracja anatomiczna:

-trzpien,

-adapter do glowy kosci ramiennej
» Konfiguracja odwrécona:

- trzpien,

- tacka wklesta,

- wkitadka wklesta.
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Opis problemu

Analiza zgtoszen dotyczacych adaptera gtowy kosci ramiennej PRIMA ze Srubg mimosrodowg +2 mm pozwolita
firmie LimaCorporate wykryé btgd w oznakowaniu elementéw wyszczegodlnionych w Tabeli 1. W szczegdélnosci
stwierdzono brak lub mozliwo$é braku czarnego oznaczenia laserowego, stuzacego do identyfikacji potozenia
przesuniecia.

Potencjalne zagrozenie

Przeprowadzona ocena kliniczna wykazata, ze w najbardziej prawdopodobnym scenariuszu chirurg moze z
powodzeniem wszczepi¢ ostateczny implant, nawet jesli zidentyfikowany problem moze spowodowac¢ niewielkie
wydiuzenie czasu operacji — ze wzgledu na brak mozliwosci wyrdbwnania oznaczenia z oznaczonym punktem
odniesienia komponentu prébnego.

W mato prawdopodobnym scenariuszu — ktéry nigdy nie zostat zgtoszony do firmy LimaCorporate — chirurg moze
nie by¢ w stanie wprowadzi¢ adaptera mimosrodowego w sposéb zgodny z oznaczeniem komponentu probnego,
co moze prowadzi¢ do nieprawidtowego ustawienia ostatecznego implantu, poniewaz nie bedzie mozliwe doktadne
odwzorowanie wczesniej przetestowanego ustawienia. Urzgadzenie moze zatem skutkowaé nieoptymalnym
pozycjonowaniem implantu, jednak brak jest dowodéw na ryzyko powaznych lub nieodwracalnych uszkodzenh.
Dodatkowo oczekuje sie, ze chirurg bedzie w stanie zidentyfikowaé cze$¢ mimosrodowg adaptera nawet w
przypadku braku oznaczenia laserowego.

Dziatania, jakie nalezy podja¢

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

1. Sprawdzenie stanéw magazynowych w celu natychmiastowego zlokalizowania i odizolowania wszystkich
wadliwych urzadzen. Odestanie tych produktéw do firmy LimaCorporate w terminie 15 dni.

2. Wypetnienie, podpisanie i przestanie zatgczonego formularza potwierdzenia do lokalnego przedstawiciela
LimaCorporate, jako potwierdzenie zapoznania sie z trescig niniejszej noty bezpieczenstwa.

W razie potrzeby prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem LimaCorporate lub przesytanie zapytan
dotyczacych tej noty na adres: pms@enovis.com.

Rozpowszechnianie notatki bezpieczenstwa

Niniejszg note nalezy przekazaé wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny zostaé poinformowane
o zaistniatej sytuacji. Producent przestat niniejszg note bezpieczehnstwa do wtasciwych organéw kompetentnych w
krajach objetych niniejszym dziataniem korygujgcym dotyczgcym bezpieczenstwa.

W przypadku wystapienia dziatan niepozgdanych lub problemow jakosciowych zwigzanych z uzytkowaniem tych
produktow, prosimy o kontakt z producentem pod adresem: pms@enovis.com.

Regulatory Manager and PRRC

Limacorporate S.p.A.
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
Adapter gtowy kosci ramiennej PRIMA ze Srubg

FSCA 20250002

Nalezy uzupetni¢, podpisaé i pilnie odesta¢ do spoétki LimaCorporate.

Niniejszym potwierdzam, ze otrzymatem(-am), przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) tres¢ niniejszej
noty bezpieczenstwa dotyczgcej rozpoczecia dobrowolnego wycofania produktu wymienionego w
Tabeli 1.

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Nazwa placéwki:

W przypadku posiadania produktu na stanie prosimy o uzupetnienie ponizszych informacji oraz
odestanie wadliwych urzadzen do firmy LimaCorporate w terminie 15 dni, wraz z papierowa kopia
formularza potwierdzenia.

NUMER CZESCI NUMER PARTII LICZBA SZT. DO ZWROTU
1367.15.702 2416658 ster.2400195
1367.15.704 2421400 ster. 2400274

W przypadku braku zapaséw wadliwych urzgdzen w placéwce (zaznacz odpowiednie pole):

Data: _/ [/
Podpis:

Po wypetnieniu formularz nalezy przesta¢ drogg mailowg do lokalnego przedstawiciela LimaCorporate.
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