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NOTATKA BEZPIECZENSTWA (FSN)

Plytki szyjne blokowane

Numer dokumentu FSN: DBR.FSN - 01/2026

Rodzaj dziatania: dobrowolne  powiadomienie  dotyczace bezpieczenstwa
stosowania wyrobu medycznego

Nazwa handlowa wyrobdéw, ktérych | Ptytki szyjne blokowane wg zatacznika nr 1

dotyczy notatka:
Nr katalogowy REF wyrobow, ktérych | wg zatgcznika nrl
dotyczy notatka:
Do wiadomosci: wszyscy aktualni i potencjalni uzytkownicy implantdw
ortopedycznych firmy ChM sp. z 0.0.

Identyfikacja problemu

Firma ChM uzyskata informacje z rynku, iz podczas implantacji ptytki szyjnej blokowanej doszto do wypadnigcia
pierécieni sprezystych blokujgcych z ptytki. Ptytka szyjna, pierscienie oraz wkrety szyjne blokujace zostaty
usuniete z pacjenta. Pacjent zostat zaopatrzony zastepczym kompletem plytki szyjnej oraz wkretdw. Zabieg
przeszedt pomyslnie. Nie otrzymano informacji o wydfuzeniu zabiegu operacyjnego ani innych zdarzeniach
niepozadanych.

Niniejsza notatka bezpieczeristwa (Field Safety Notice — FSN) ma na celu poinformowanie uzytkownikéw o
koniecznosci $cistego przestrzegania procedury implantacji systemu plytek szyjnych blokowanych firmy ChM,
zgodnie z procedurg implantacji opisang w technice operacyjnej, udostepniang uzytkownikom oraz
aktualizowang na biezgco na stronie internetowej chm.eu.

Potencjalne szkody i zagrozenia

1. Brak mozliwosci zablokowania wkretu w otworze plytki

Zjawisko wypadnigcia pierscieni sprezystych blokujacych z ptytki moze uniemozliwiaé prawidtowe zablokowanie
wkretu w otworze ptytki. Nalezy podkresli¢, ze w sytuacji poluzowania lub wypadniecia pierscienia sprezystego
z ptytki, operator jest w stanie zidentyfikowa¢ takie zdarzenie w trakcie zabiegu i powinien przerwac proces
implantacji w celu wymiany implantu na nowy, zapewniajacy prawidtowe dziatanie catego systemu.
Jednoczesnie stwierdzono, ze w przypadkach, w ktorych wkret zostat prawidiowo osadzony i zablokowany w
otworze ptytki, nie obserwuje sie zwiekszonego ryzyka jego poluzowania ani wypadnigcia pierscienia
sprezystego.

2. Woydtuzenie zabiegu operacyjnego

W zwigzku ze zidentyfikowanym potencjalnym ryzykiem $rddoperacyjnego wypadania pierscieni sprezystych,
zabieg operacyjny moze ulec wydtuzeniu, co moze wynikac z koniecznosci usunigcia wadliwego elementu oraz
jego zastgpienia nowym, prawidtowo funkcjonujgcym wyrobem.

Do dnia sporzadzenia niniejszej notatki bezpieczenstwa firma ChM sp. z o0.0. otrzymata jedno zgtoszenie
zwigzane z omawianym problemem.

Stronal1z3



®
c h M Data: 21.05.2026

ChM sp. zo.o.

Lewickie 3b,

16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska
tel. +48 85 86 86 100

fax +48 85 86 86 101

chm@chm.eu

Dziatania, jakie nalezy podjaé

Na podstawie analizy informacji otrzymanych z rynku firma ChM ustalita, ze obecnie nie zachodzi koniecznoé¢
wycofania wyrobéw z obrotu. W ocenie producenta wystarczajgcym dziataniem korygujacym jest aktualizacja
dokumentu techniki operacyjnej - ST-29E-2_CHARSPINE_SPINE-CERVICAL-PLATE - oraz dystrybucja Notatki
Bezpieczenstwa do wszystkich jednostek szpitalnych i autoryzowanych dystrybutoréw, ktérych dotyczy
zidentyfikowane ryzyko.

W celu doprecyzowania zapiséw powigzanej techniki operacyjnej, zdecydowano o wprowadzeniu nastepujgcych
informacji:

UWAGA: Podczas wprowadzania wkretéw, nalezy zwrd¢ szczegblng uwage na wycentrowanie
wprowadzanego wkregtu wzgledem otworu w plytce. Przemieszczenie wkretu wzgledem
srodka otworu plytki podczas jego wkrecania moize skutkowaé uszkodzeniem lub
wyrwaniem pierscienia zabezpieczajacego znajdujacego sie w otworze pod wkret
blokujacy! W razie wystapienia efektu podciggania plytki lub pierécienia, nalezy
bezzwlocznie przerwaé procedure wprowadzania wkretu, zmieni¢ jego pozycje
(wycentrowac wzgledem otworu ptytki) oraz ponownie wprowadzi¢ wkret w trzon kregu.

Rys. 1. Przyktad nieprawidfowego sposobu wprowadzenia wkreta

W celu wyeliminowania efektu przemieszczenia wkretu wzgledem otworu plytki, nalezy
wstepnie ustabilizowac plytke (patrz rozdziat 5.2, punkt 4 techniki operacyjnej) i wykona¢ otwér
prowadzacy dla kazdego z wprowadzanych wkretdw (z uzyciem tulei prowadzacej oraz trokara wg
procedury opisanej w rozdziale 5.3, punkt 5 techniki operacyjnej lub z uzyciem tulei prowadzacej i
wiertta, wg rozdziatu 5.4, punkt 6 techniki operacyjnej).
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Rys. 2. Przyktfad prawidfowego sposobu wprowadzenia wkreta

Powyzsze dziatania majg na celu zapewnienie bezpiecznego i prawidtowego stosowania wyrobow zgodnie z ich
przeznaczeniem.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt mailowy na adres:
sprzedaz@chm.eu

Niniejszg notatke nalezy przekazac¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktdre powinny zosta¢ poinformowane,
oraz do kazdej instytucji, do ktdrej przekazano omawiane wyroby.
Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce, aby zapewnic skutecznos¢ dziatan korygujacych.

Celem ChM sp. z o.0. jest dostarczanie wylacznie produktow spetniajgcych najwyisze normy jakosci i
zapewnianie wymaganego wsparcia.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace. ChM
ChMsp.za, 0.
o RESEARCH AND|2bigniaw’
Z powazaniem, DEVELOPMENT DIRECTOR [Murawaki|
— ’ / .

podpis
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C h M IMPLANTY

2. IMPLANTY CHARSPINE . szeo
2.1. PLYTKA SZYJNA BLOKOWANA @

Ptytki dwuotworowe

© @ ®

3.3136.023

25 16 3.3136.025

27 18 3.3136.027

29 18 3.3136.029
UWAGA:

Ptytki szyjne blokowane dwu otworowe stosuje sie w przypadku
implantacji Klatek miedzykregowych szyjnych, jako zabezpiecze-
nie przed ich wysunieciem z przestrzeni miedzykregowej.
Ptytki dwu otworowe nie moga by¢ uzywane do stabilizacji od-
cinka szyjnego jako samodzielny implant!

Ptytki jedno-poziomowe

© @ ®

3.3133.614
25 16 3.3133.616
28 18 3.3133.618
30 20 3.3133.620
32 22 3.3133.622
34 24 3.3133.624
36 26 3.3133.626
38 28 3.3133.628
45 35 3.3133.635
~ L3 e [ 4
UWAGA: - 4 S 4
A Przy zabiegu korpektomi szyjnej nalezy stosowacd ptytki \ %
jedno-poziomowe. Nie dopuszcza sie w takim wypadku stoso-

wania ptytek wielopoziomowych.

Ptytki dwu-poziomowe

37 14 28

3.3133.228
39 15 30 3.3133.230
41 16 32 3.3133.232
43 17 34 3.3133.234
46 18 36 3.3133.236
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C h M IMPLANTY

Ptytki tréj-poziomowe

50 14 42

3.3133.342
53 15 45 3.3133.345
56 16 48 3.3133.348
59 17 51 3.3133.351
62 18 54 3.3133.354
65 19 57 3.3133.357

Ptytki cztero-poziomowe

69 15 60

3.3133.460
73 16 64 3.3133.464
77 17 68 3.3133.468
81 18 72 3.3133.472
85 19 76 3.3133.476
89 20 80 3.3133.480
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