enovis.

LimaCorporate S.p.A.
Via Nazionale, 52

33038 Villanova di San Daniele del Friuli

Udine — Wtochy

T +39 0432 945511
F +39 0432 945512
info@limacorporate.com

enovis.com

PILNY KOMUNIKAT BEZPIECZENSTWA
TRIAL PHANTOM BUTTRESS — ArTT SYSTEM

Nazwa produktu:

Trial Phantom Buttress

Numer FSCA: 20250006
Rodzaj dziatania: Dobrowolna notatka bezpieczenstwa dotyczgca wyrobu
medycznego

Do wiadomosci:

Data: 01 grudnia 2025 .

SRN: IT-MF-000010690

dyrektoréw placowek ochrony zdrowia; ordynatoréw oddziatow

ortopedycznych; chirurgdw ortopedoéw; dyrektorow ds. nadzoru
bezpieczenstwa; dyrektorow generalnych (tylko w przypadku
placéwek prywatnych); dystrybutoréw/agenciji

Informacje o produkcie

Numer czesci Opis produktu Unique Device Identification (UDI-DI)
TRIAL PHANTOM BUTTRESS @ 62MM H
9055.34.162 60MM-LEFT-TAP.THR.- ArTT 08033390287104
TRIAL PHANTOM BUTTRESS @ 62MM H
9055.34.J62 60MM-RIGHT-TAP.THR.-ArTT 08033390287135
TRIAL PHANTOM BUTTRESS @ 62MM H
9055.34.K62 60MM-NEUTRAL-TAP.THR.-ArTT 08033390287111
TRIAL PHANTOM BUTTRESS @ 50MM H
9055.34.L50 15MM-NEUTRAL-TAP.THR.-ArTT 08033390287234
TRIAL PHANTOM BUTTRESS @ 56MM H
9055.34.M56 15MM-NEUTRAL-TAP.THR.-ArTT 08033390287210
TRIAL PHANTOM BUTTRESS @ 56MM H
9055.34.N56 30MM-NEUTRAL-TAP.THR.-ArTT 08033390287197
TRIAL PHANTOM BUTTRESS @ 62MM H
9055.34.062 30MM-NEUTRAL-TAP.THR.-ArTT 08033390287128

Opis produktu

Trial Phantom Buttress

jest uzywany wcelu zagwarantowania mozliwosci
podtrzymywania implantu koncowego przez kostng powierzchnie kosci biodrowej (ilium) oraz okreslenia
wiasciwej wysokosci koncowego elementu na podstawie anatomii i dostepu chirurgicznego do kosci.
Umozliwia to chirurgowi prawidtowe przygotowanie kosci i uzyskanie optymalnego pozycjonowania
panewki stawowej. Dzieki zastosowaniu tego wyrobu mozliwa jest ocena potozenia i dopasowania
komponentéw przed ich ostatecznym wszczepieniem, co pomaga zmniejszy¢ ryzyko niewlasciwego
ustawienia lub niewystarczajgcego podparcia. Trial Phantom Buttress umieszcza sie w kosci biodrowej
(ilium) za pomocg Multipurpose Spring handle, co utatwia precyzyjne osadzenie i stabilnos¢ podczas
procedury prébne;j.

Tabela 1 —szczegotowe informacje dotyczqce produktu objetego postepowaniem
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Opis problemu

Trial Phantom Buttresses (informacje o produkcie wymienione w Tabela 1), wchodzace w sktad zestawu
narzedzi ArTT Buttress 9055.39.000, sg wycofywane z rynku z powodu potencjalnego ryzyka odtgczenia
tulei od gtéwnego korpusu narzedzia, jak przedstawiono na Rycina 1.

Odtagczenie mogtoby uniemozliwi¢ potgczenie Trial Phantom Buttress z Multipurpose Spring handle, co
prowadzitoby do koniecznos$ci recznego ustawienia Trial Phantom Buttress na kosci. W najgorszym
wypadku tuleja mogtaby odpas¢ wewnatrz pacjenta: takie zdarzenie nigdy nie zostato zgtoszone Firmie,
a powazne ryzyko dla pacjentéw jest mato prawdopodobne.

9

Rycina 1 —obraz Trial Phantom Buttress z odfgczong tulejq

Dziatania, jakie nalezy podjaé¢

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

1. Sprawdzenie stanéw magazynowych w celu natychmiastowego zlokalizowania i zidentyfikowania
wszystkich wadliwych urzgdzen. 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
bezpieczehstwa.

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

Niniejszg note nalezy udostepni¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny zostac
poinformowane o zaistniatej sytuaciji.

W przypadku wystgpienia dziatah niepozadanych Ilub probleméw jakosciowych zwigzanych z
uzytkowaniem tych produktow, prosimy o kontakt zlegalnym producentem pod adresem:
pms@enovis.com.

Roberto Gabetta

Surgical International Regulatory
Director and PRRC
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
FSCA 20250006
Nalezy uzupetni¢, podpisa¢ i pilnie odesta¢ do spétki 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 placowki:

W przypadku braku zapasow wadliwych urzadzen w placowce (zaznacz odpowiednie pole):

W przypadku posiadania produktéw na stanie prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli oraz zwrot
wadliwych urzadzen (pojedynczego narzedzia Ilub zestawu narzedzi 9055.39.000) do firmy
LimaCorporate w ciggu 15 dni, wraz z podpisang papierowg kopig formularza potwierdzenia.

Zestaw narzedzi Opis produktu Liczba zestawdw narzedzi na stanie
9055.39.000 ArTT Buttress Instrument Set
Numer czesci Opis produktu Liczba pojedynczych narzedzi na stanie
9055.34.162 Trial phantom buttress @ 62mm h 60mm-left-tap.thr.- ArTT
9055.34.J62 Trial phantom buttress @ 62mm h 60mm-right-tap.thr.- ArTT
9055.34.K62 Trial phantom buttress @ 62mm h 60mm-neutral-tap.thr.- ArTT
9055.34.L50 Trial phantom buttress @ 50mm h 15mm-neutral-tap.thr.- ArTT
9055.34.M56 Trial phantom buttress g 56mm h 15mm-neutral-tap.thr.- ArTT
9055.34.N56 Trial phantom buttress @ 56mm h 30mm-neutral-tap.thr.- ArTT
9055.34.062 Trial phantom buttress @ 62mm h 30mm-neutral-tap.thr.- ArTT
Data: _/ [/ Podpis:

Prosimy o przestanie podpisanego formularza potwierdzenia do swojego lokalnego przedstawiciela firmy LimaCorporate i/lub

na adres e-mail pms@enovis.com.
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