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NOTA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO
SMR SYSTEM - TRZPIEN ZEBROWANY

Nazwa produktu: SMR SYSTEM - TRZPIEN ZEBROWANY
Numer FSCA: 20260003
Rodzaj dziatania: Dobrowolna notatka bezpieczenstwa dotyczgca wyrobu
medycznego
Data: 23/07/2026

SRN: IT-MF-000010690

Do wiadomosci: dyrektorow placowek ochrony zdrowia; ordynatoréw
oddziatéw ortopedycznych; chirurgdw ortopedéw; dyrektoréw
ds. nadzoru bezpieczehstwa; dyrektoréw generalnych (tylko
w przypadku placowek prywatnych); dystrybutoréw/agencji

Informacje o produkcie

Numer

czesci Opis produktu Numer partii | Numer sterylizacji Nr UDI-DI
SMR FINNED STEM DIA. 16
1304.15.160 MM L. 80 MM 2534122 2500260 08033390270793

Tabela 1 - Informacje o produkcie

Opis problemu

Firma LimaCorporate zidentyfikowata potencjalng rozbieznod¢ pomiedzy opakowaniem,
a oznakowaniem dotyczgcg jednego egzemplarza wyrobu medycznego. Konkretnie, wyréb zapakowany
i oznakowany jako:

SMR FINNED STEM DIA. 16 mm L. 80 mm
Kod produktu: 1304.15.160
Numer partii: 2534122
Numer partii sterylizacji: 2500260

moze zamiast tego zawiera¢ nastepujgcy implant:

SMR FINNED STEM SHORT DIA. 17 mm L. 45 mm
Kod produktu: 1304.15.017
Numer partii: 2535515
Numer partii sterylizacji: 2500260
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Ryc. 1
Po lewej: SMR FINNED STEM DIA. 16 mm L. 80 mm
Po prawej: SMR FINNED STEM SHORT DIA. 17 mm L. 45 mm

W toku postepowania wyjasniajgcego nie udato sie jednoznacznie potwierdzi¢, ze doszto do
niezgodnosci oznakowania. Jednak na podstawie dostepnych danych, firma LimaCorporate nie moze
wykluczyé mozliwosci, ze opakowanie, ktorego dotyczy niniejsza notatka zawiera wyrdb inny niz
wskazany na umieszczonej na nim etykiecie.

Jezeli taka niezgodnos$c¢ rzeczywiscie wystepuje, informacje zamieszczone na oznakowaniu opakowania
mogg nie identyfikowa¢ prawidtowo implantu znajdujgcego sie wewnatrz. W konsekwencji zespot
chirurgiczny mégtby dokonaé¢ wyboru implantu do wszczepienia na podstawie nieprawidtowych
informacji zamieszczonych na oznakowaniu produktu.

Rozbieznos¢ ta prawdopodobnie zostataby wykryta podczas zabiegu chirurgicznego, poniewaz
wszczepiany wyrob rézni sie od wyrobu wskazanego na etykiecie zaréwno dlugoscig trzpienia, jak i jego
geometrig. W takich okolicznosciach najbardziej prawdopodobnym skutkiem bytoby kilkuminutowe
op6znienie zabiegu chirurgicznego, podczas gdy odpowiedni implant zostanie zidentyfikowany
i przygotowany do uzycia.

W mato prawdopodobnym przypadku, gdyby rozbiezno$¢ nie zostata wykryta przed wszczepieniem,
Srednica implantu znajdujgcego sie w opakowaniu jest o 1 mm wieksza niz srednica podana na etykiecie
opakowania. W zwigzku z tym wszczepienie implantu do kosci ramiennej przygotowanej zgodnie ze
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specyfikacjg urzgdzenia mogtoby spowodowaé nadmierne wcisniecie implantu i zwiekszy¢ ryzyko
srodoperacyjnego ztamania kosci ramiennej, zwtaszcza u pacjentéw z obnizong jakoscig kosci.

Jak dotad firma LimaCorporate nie otrzymata za posrednictwem prowadzonego przez nig systemu
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zadnych skarg, zgtoszen zdarzeh niepozgdanych ani doniesien
0 urazach pacjentéw zwigzanych z tg kwestia.

Chociaz prawdopodobienstwo wystgpienia tego zdarzenia uznaje sie za niskie (na caltym Swiecie moze
to dotyczy¢ 1 sztuki) i nie zgtoszono zadnych przypadkéw, firma LimaCorporate postanowita, jako srodek
zapobiegawczy, podjg¢ dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa
(FSCA) oraz wycofac z rynku wyrob, ktéry moze by¢ objety tym problemem.

Dziatania, jakie nalezy podja¢

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

1. Niezwloczne sprawdzenie stanu magazynowego w celu zidentyfikowania i odseparowania
wszystkich wyrobow objetych problemem, odpowiadajgcych informacjom o wyrobie wskazanym
w Tabeli 1.

2. Zwrocenie do firmy LimaCorporate wszystkich zidentyfikowanych wyrobéw w terminie 15 dni od
otrzymania niniejszej notatki.

3. Wypelnienie, podpisanie i przestanie zalagczonego formularza potwierdzenia do lokalnego
przedstawiciela LimaCorporate, jako potwierdzenie zapoznania sie z trescig niniejszej notatki
dotyczgcej bezpieczehstwa.

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 udostepni¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny zostaé
poinformowane o zaistniatej sytuaciji.

W przypadku wystgpienia dziatah niepozgdanych lub 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 20260003

Nalezy uzupetnié, podpisa¢ i pilnie odesta¢ do firmy LimaCorporate.

Prosimy o wypetnienie, podpisanie i odestanie niniejszego formularza potwierdzenia do wiasciwego
lokalnego przedstawiciela firmy LimaCorporate i/lub na adres e-mail pms@enovis.com w ciggu 15 dni.

Podpisanie niniejszego formularza stanowi potwierdzenie otrzymania, zapoznania sie z trescig oraz
zrozumienia notatki dotyczgcej bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSN) zwigzanej z dobrowolnym
zewnetrznym dziataniem korygujgcym dotyczgcym bezpieczenstwa odnoszgcym sie do wyrobu
medycznego wskazanego ponizej.

Numer . .. L
czesci Opis produktu Numer partii | Numer sterylizacji
SMR FINNED STEM DIA. 16
1304.15.160 MM L. 80 MM 2534122 2500260

Po otrzymaniu niniejszej notatki dotyczgcej bezpieczenstwa przeprowadzono weryfikacje stanu
magazynowego z nastepujgcym wynikiem:

0 Brak w magazynie wyrobdw objetych niniejszg notatkg dotyczacag bezpieczenstwa
wyrobu medycznego

O Liczba zidentyfikowanych wyrobow objetych niniejszg notatkg dotyczaca
bezpieczenstwa wyrobu medycznego, ktére zostaty lub zostang zwrdcone do firmy
LimaCorporate w ciggu 15 dni:

Imie
i nazwisko:

Stanowisko:

Nazwa
placowki:

Data:

Podpis:

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