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OSTRZEZENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Wszczepialne urzadzenie Lobster Project 2.0

20/12/2024

Przedmiot: Powiadomienie o zabezpieczeniach dotyczgce daty wygasniecia w kodzie UDI urzgdzenia wszczepialnego
Lobster Project 2.0

Drogi kliencie/uzytkowniku,

Diametros Medical S.r.l. przesyta niniejszy komunikat, aby poinformowac o btedzie w kodzie UDI urzadzen Lobster
Project 2.0.

Problem i potencjalne ryzyko
Data waznosci wykryta przez odczytanie DataMatrix powigzanej z kodem UDI podanym na etykiecie jest

nieprawidtowa, poniewaz jest wprowadzona w formacie DDMMYY zamiast YYMMDD. g 0972029 prawidtowa
data waznosci to ta podana na etykiecie, obok ktérej znajduje sie zharmonizowany symbol klepsydry (np. ).

Jesli operator odniesie sie do daty wykrytej przez czytnik optyczny, moze ponies¢ ryzyko uzywania wyrobu po uptywie
daty waznosci, co odpowiada zagwarantowaniu sterylnosci wyrobu medycznego.

DO CHWILI OBECNEJ NIE MA RYZYKA WSZCZEPIENIA PRZETERMINOWANYCH URZADZEN, PONIEWAZ
NAJWCZESNIEISZA DATA WYGASNIECIA URZADZEN OBJETYCH NINIEISZYM ZAWIADOMIENIEM TO 08/2026
(SIERPIEN 2026 R.).

Dziatania wymagane od dystrybutoréw i/lub uzytkownikéw

Dystrybutorzy muszg zidentyfikowac miejsce przeznaczenia urzadzen objetych niniejszym zawiadomieniem, wycofaé
je i zwrdci¢ do Diametros Medical w celu ponownego oznakowania.

Uzytkownicy, ktérzy sg w posiadaniu produktéw objetych niniejszym powiadomieniem, powinni skontaktowac sie z
osobg kontaktowa dystrybutora w celu zorganizowania procedury zwrotu.

Wszelkie informacje nalezy przesytaé na adres qualita@diametrosmed.com

Wykaz kodéw urzadzen i partii objetych niniejszym zawiadomieniem znajduje sie w zataczniku Il.

Lorenzo Fortuna
Dyrektor zarzadzajacy
Diametros Medical S.r.l.

Zataczniki:
- Zatacznik | "Formularz odpowiedzi na uwagi dotyczace bezpieczenstwa".
- Zatacznik Il "Wykaz kodéw urzadzen i partii'.
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Zatgcznik |
Formularz odpowiedzi na alert bezpieczenstwa

Odniesienie: Powiadomienie o bezpieczenstwie dotyczace daty wygasniecia w kodzie UDI urzgdzenia do implantacji
Lobster Project 2.0

Instrukcje: wypetni¢ i odestaé niniejszy formularz do Diametros Medical s.r.l. nie pdzniej niz 30 dni po jego

otrzymaniu. Wypetnienie tego formularza potwierdza zrozumienie problemu zgtoszonego w alercie bezpieczenstwa
i dziatan, ktore nalezy podjaé.

Nazwa klienta/odbiorcy/struktura

Petny adres

Miasto/Parnstwo

Dziatania podejmowane przez klienta:
- Patrz sekcja Wymagane dziatania dla dystrybutoréw i/lub uzytkownikéw w zatgczonej Informacji o
bezpieczenstwie.

Potwierdzam, ze otrzymatem i zrozumiatem zatgczong Informacje o zabezpieczeniach oraz ze informacje zawarte w
tym pismie zostaty prawidtowo przekazane wszystkim uzytkownikom urzadzenia Lobster Project 2.0.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej formularz

Tytut

Numer telefonu

Adres e-mail

Data kompilacji

Podpis

INFORMACJE O JEDNOSTKACH, KTORE MAJA ZOSTAC ZWROCONE:
Jesli nie masz zadnych produktéw do zwrotu, zaznacz pole [
(W przypadku braku produktéw do zwrotu zaktada sie, ze wszystkie produkty zostaty wykorzystane i w zwigzku z
tym nie sg juz dostepne).
Kod produktu Numer partii llos¢ do zwrotu Kod produktu Numer partii llo$¢ do zwrotu

Wypetnij i odeslij ten formularz w ciggu 30 dni od jego otrzymania do Diametros Medical s.r.l. pocztg elektroniczng
na adres gualita@diametrosmed.com.
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Zatgcznik Il

UDI wyrobu do implantacji Lobster Project 2.0

TS

Lista kodow urzadzen i partii objetych Powiadomieniem o bezpieczerstwie dotyczgcym daty wygasniecia w kodzie

FSCA Ref.: FSCA01.2024

Kod | Lot Data | Data | . . fikat Produkt UDI
produkcji | waznosci
LBS08
LBSO8 |241642| Lipiec-24 |29 czerwca MDD (01)8052107460012(10)241642(11)240701(17)280629
LBSO8 |241686| Lipiec-24 |29 czerwca MDD (01)8052107460012(10)241686(11)240701(17)280629
LBS10
LBS10 |191544 | 21 wrzesnia | 26 sierpnia MDD (01)8052107460029(10)191544(11)210901(17)280826
27
LBS10 |[191546 22 maja kwietnia MDD (01)8052107460029(10)191546(11)220501(17)280427
LBS10 |191568 | 21 wrzesnia | 26 sierpnia MDD | (01)8052107460029(10)191568(11)210901(17)280826
LBS10 |191570 , 2.1 . 26, . MDD (01)8052107460029(10)191570(11)211001(17)280926
pazdziernika | wrzesnia
LBS10 |241644| Lipiec-24 |29 czerwca MDD (01)8052107460029(10)241644(11)240701(17)280629
LBS10 |241687| Lipiec-24 |29 czerwca MDD (01)8052107460029(10)241687(11)240701(17)280629
LBS12
LBS12 |191573 , 2.1 . 26, . MDD (01)8052107460036(10)191573(11)211001(17)280926
pazdziernika | wrzesnia
LBS12 |191574| 22lipca |27 czerwca MDD (01)8052107460036(10)191574(11)220701(17)280627
LBS12 |191575| 22 maja kwize?cnia MDD (01)8052107460036(10)191575(11)220501(17)280427
LBS12 |241643| Lipiec-24 |29 czerwca MDD (01)8052107460036(10)241643(11)240701(17)280629
LBS14
LBS14 |241645| Lipiec-24 |29 czerwca MDD (01)8052107460043(10)241645(11)240701(17)280629
LBS14 |241688| Lipiec-24 |29 czerwca MDD (01)8052107460043(10)241688(11)240701(17)280629
LBTO8
LBTO8 |221418| 22 wrzesnia | 27 sierpnia MDD (01)8052107460074(10)221418(11)220901(17)280827
LBTO8 |221417 | 22 wrzesnia | 27 sierpnia MDD (01)8052107460074(10)221417(11)220901(17)280827
LBTO8 |221416| 22 wrzesnia | 27 sierpnia MDD (01)8052107460074(10)221416(11)220901(17)280827
2 2
LBTO8 |231933 , .3 . 8 . MDD (01)8052107460074(10)231933(11)231001(17)280928
pazdziernika | wrzesnia
LBTO8 |231925 | 23 wrzeénia | 28 sierpnia MDD | (01)8052107460074(10)231925(11)230901(17)280828
LBTO8 [231385| 23 maja kwizjnia MDD (01)8052107460074(10)231385(11)230501(17)280428
LBTO8 |222137| 23 stycznia | 27 grudnia MDD (01)8052107460074(10)222137(11)230101(17)281227
LBTO8 |230988 | 23 kwietnia | 28 marca MDD (01)8052107460074(10)230988(11)230401(17)280328
LBTO8 |240284| Luty-24 |29 stycznia MDD (01)8052107460074(10)240284(11)240201(17)280129
LBTO8 |240285 Luty-24 | 29 stycznia MDD (01)8052107460074(10)240285(11)240201(17)280129
LBTO8 |241831| 24 sierpnia 29 lipca MDD (01)8052107460074(10)241831(11)240801(17)280729
LBT10
LBT10 ‘ 201119 ‘ 21 wrzeénia | 26 sierpnia MDD ‘ (01)8052107460081(10)201119(11)210901(17)280826
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FSCA Ref.: FSCA01.2024

Kod | Lot Data | Data | . . fikat Produkt UDI
produkcji | waznosci
LBT10 |201688| 21 wrzeénia | 26 sierpnia MDD | (01)8052107460081(10)201688(11)210901(17)280826
LBT10 |210444| 21 wrzesnia | 26 sierpnia MDD (01)8052107460081(10)210444(11)210901(17)280826
LBT10 |210453| 21 wrzeénia | 26 sierpnia MDD | (01)8052107460081(10)210453(11)210901(17)280826
LBT10 |221415| 22 wrzesnia | 27 sierpnia MDD (01)8052107460081(10)221415(11)220901(17)280827
LBT10 |221419| 22 wrzesnia | 27 sierpnia MDD (01)8052107460081(10)221419(11)220901(17)280827
LBT10 |221256| 22 sierpnia 27 lipca MDD (01)8052107460081(10)221256(11)220801(17)280727
LBT10 |221282| 22 sierpnia 27 lipca MDD (01)8052107460081(10)221282(11)220801(17)280727
LBT10 |221260| 22 sierpnia 27 lipca MDD (01)8052107460081(10)221260(11)220801(17)280727
LBT10 |221281| 22 sierpnia 27 lipca MDD (01)8052107460081(10)221281(11)220801(17)280727
LBT10 |231967| 23 28, . MDD | (01)8052107460081(10)231967(11)231001(17)280928
pazdziernika | wrzesnia
LBT10 |232377| Styczen-24 | 28 grudnia MDD (01)8052107460081(10)232377(11)240101(17)281228
LBT10 |231934| 23 28, . MDD | (01)8052107460081(10)231934(11)231001(17)280928
pazdziernika | wrzesnia
LBT10 |231427| 23 czerwca | 28 maja MDD | (01)8052107460081(10)231427(11)230601(17)280528
LBT10 |231299 23 maja kwize?nia MDD (01)8052107460081(10)231299(11)230501(17)280428
LBT10 |240665| 24 marca | 29 lutego MDD | (01)8052107460081(10)240665(11)240301(17)280229
LBT10 |240666| 24 marca | 29 lutego MDD | (01)8052107460081(10)240666(11)240301(17)280229
LBT10 |240736| 24 kwietnia | 29 marca MDD (01)8052107460081(10)240736(11)240401(17)280329
LBT10 |241718| Lipiec-24 |29 czerwca MDD (01)8052107460081(10)241718(11)240701(17)280629
LBT12
LBT12 |221446| 22 wrzesnia | 27 sierpnia MDD (01)8052107460098(10)221446(11)220901(17)280827
LBT12 |221445| 22 wrzesnia | 27 sierpnia MDD (01)8052107460098(10)221445(11)220901(17)280827
LBT12 |232378| Styczen-24 | 28 grudnia MDD (01)8052107460098(10)232376(11)240101(17)281228
LBT12 |232379| Styczen-24 | 28 grudnia MDD (01)8052107460098(10)232379(11)240101(17)281228
LBT12 |231935 , 2.3 . 28, . MDD (01)8052107460098(10)231935(11)231001(17)280928
pazdziernika | wrzesnia
LBT12 |231926| 23 wrzesnia | 28 sierpnia MDD (01)8052107460098(10)231926(11)230901(17)280828
LBT12 |222363| 23 maja kwiZ(:'Bcnia MDD (01)8052107460098(10)222363(11)230501(17)280428
LBT12 |221455| 23 stycznia | 27 grudnia MDD (01)8052107460098(10)221455(11)230101(17)281227
LBT12 |222139| 23 stycznia | 27 grudnia MDD (01)8052107460098(10)222139(11)230101(17)281227
LBT12 |222334| 23 stycznia | 27 grudnia MDD (01)8052107460098(10)222334(11)230101(17)281227
LBT12 |241744| Lipiec-24 |29 czerwca MDD (01)8052107460098(10)241744(11)240701(17)280629
LBT14
LBT14 |221422| 22 wrzesnia | 27 sierpnia MDD (01)8052107460104(10)221422(11)220901(17)280827
LBT14 |222364| 23 czerwca | 28 maja MDD (01)8052107460104(10)222364(11)230601(17)280528
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