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Data: 2024-01-19

Pilna Notatka Bezpieczenstwa
icotec Torque Wrench (klucz dynamometryczny)
REF 42-702

Do wiadomosci kierownikéw sal operacyjnych, uzytkownikéw systemu icotec Pedicle System

Dane kontaktowe producenta:

icotec ag
Industriestrasse 12
9450 Altstatten
Szwajcaria

Ramon Huippi

ramon.hueppi@icotec.ch

Telefon: +41 76 816 57 36


mailto:ramon.hueppi@icotec.ch

NI ref. FSN: 23001 NI ref. FSCA: 23001 ico| Dot

Pilna Notatka Bezpieczeristwa (FSN)
icotec Torgue Wrench (klucz dynamometryczny)
REF 42-702

Ryzyko okreslone w FSN

Informacje o wyrobie, ktérego dotyczy FSN

1. Typ wyrobu

Narzedzie jest przeznaczone do dokrecania $rub z nakretka w ramach systemu icotec Pedicle
System. Posiada ono funkcje ograniczania momentu obrotowego.

2. Nazwa handlowa

icotec Torque Wrench (klucz dynamometryczny)

3. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu

Klucz dynamometryczny jest stosowany podczas wszczepiania implantéw wchodzacych w sktad
systemu icotec Pedicle System. Narzedzie stuzy do dokrecania srub z nakretkami.

4. Model wyrobu / numer katalogowy
REF 42-702
5. Numery seryjne wyrobow, ktérych dotyczy FSN

Wszystkie numery seryjne

Przyczyna wdrozenia zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA)

1. Opis problemu zwigzanego z wyrobem

Firma icotec otrzymata zgtoszenie o jednym zabiegu rewizyjnym, ktérego przeprowadzenie byto
konieczne z powodu poluzowania $rub z nakretkami. Podczas badania wyrobu, ktérego dotyczyto
zgtoszenie, wykryto, ze funkcja ograniczania momentu obrotowego w kluczu uzywanym podczas
implantacji do dokrecania srub z nakretkami nie dziatata prawidtowo. Wskutek nieprawidtowego
dziatania klucza, sruby mogty zostaé¢ niewtasciwie dokrecone. Dopdki przyczyna nieprawidtowego
dziatania nie zostanie ustalona, wszystkie potencjalnie wadliwe narzedzia zostajg wycofane

w ramach $rodka ostroznosci.

2. Ryzyko bedace przyczyna wdrozenia FSCA

Jezeli wadliwe narzedzia zostaty uzyte podczas operagji, istnieje ryzyko nieprawidtowego dziatania
implantu: sruby z nakretka mogty nie zosta¢ dokrecone podanym momentem obrotowym.

3. Przewidywane ryzyko dla pacjenta

Konstrukcja moze ulec poluzowaniu lub przemieszczeniu powodujgc niestabilnos$¢, co moze dawac
u pacjenta objawy wymagajace przeprowadzenia zabiegu rewizyjnego. Nieprawidtowe dziatanie

tego wyrobu moze grozi¢ powaznym urazem pacjenta.

4. Przyczyna problemu

Wskutek stwierdzonej w jednym przypadku nieprawidtowosci, sruby z nakretkami mogty zosta¢
niewystarczajaco dokrecone. Dopoki przyczyna nieprawidtowego dziatania nie zostanie ustalona,
firma icotec wycofuje w ramach $rodka ostroznosci wszystkie potencjalnie wadliwe narzedzia.

5. Inne informacje istotne dla FSCA

Zostanie udostepnione narzedzie zastepcze.
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Rodzaje dziatarh w celu ograniczenia ryzyka

1. Dziatanie, ktére powinien podja¢ uzytkownik

Po otrzymaniu tego dokumentu nalezy podda¢ wyréb kwarantannie.

Decyzja o tym, czy w przypadku konkretnego pacjenta konieczna jest kontrola, powinna zosta¢
podjeta przez lekarza prowadzacego.

Nalezy jak najszybciej zorganizowa¢ zwrot wskazanych narzedzi do firmy icotec lub lokalnego

dystrybutora firmy icotec.

2. Wymagana jest odpowied: klienta (formularz zatagczony na nastepnej stronie ,Notatka
Bezpieczeristwa, Formularz odpowiedzi klienta”).

3. Dziatanie wdrozone przez producenta

Wszystkie wyroby, ktérych dotyczy niniejsza FSN zostang wycofane z rynku. Zostana udostepnione

narzedzia zastepcze.

4. Nie ma obowigzku informowania pacjenta o niniejszej FSN.

Informacje ogdine
1. Rodzaj FSN Nowa

2. Dodatkowe zalecenia lub informacje Nie

spodziewane w dalszych FSN?

3. Informacje o producencie (dane kontaktowe: patrz s. 1 niniejszej FSN)

a. Nazwa przedsiebiorstwa icotec ag
b. Adres Industriestrasse 12, 9450 Altstatten, Szwajcaria
c. Strona internetowa www.icotec-medical.com

4. Krajowy organ wtasciwy zostanie poinformowany o wydaniu niniejszej FSN.

5. Imieg i nazwisko / Podpis Jorg Schneider

Rozpowszechnienie niniejszej Notatki Bezpieczeristwa

Niniejsza Notatke Bezpieczeristwa nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w danej organizagji, ktére
powinny zosta¢ o niej poinformowane, oraz kazdej organizacji, do ktérej przekazano potencjalnie
wadliwe wyroby.

Prosimy przez stosowny okres mieé¢ na uwadze niniejsza Notatke Bezpieczenstwa oraz wdrozone

w jej wyniku dziatania, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan korygujacych.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz krajowemu

wtasciwemu organowi, o ile dotyczy, poniewaz zapewnia to wazng informacje zwrotna.
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Notatka Bezpieczeristwa — Formularz odpowiedzi klienta
Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje o Notatce Bezpieczeristwa (FSN)

Numer referencyjny FSN 23001

Data wydania FSN 2023-12-22

Nazwa wyrobu icotec Torque Wrench (klucz dynamometryczny)
Kod wyrobu REF 42-702

Numery seryjne

2. Dane klienta
Nazwa organizacji ochrony zdrowia

Adres organizacji

Dziat / jednostka

Osoba do kontaktu

Tytut lub funkcja

Telefon

E-mail

3. Odpowied: klienta
Potwierdzam otrzymanie Notatki Bezpieczenstwa oraz zapoznanie sie z jej trescia.

Informacje i wymagane dziatania zostaty przekazane do wiadomosci wszystkim uzytkownikom
i wdrozone.
Nasze stany magazynowe zostaty sprawdzone, a wskazane wyroby zostaty wycofane z eksploatacji.

Zorganizowano zwrot narzedzi do firmy icotec lub lokalnego dystrybutora firmy icotec.

Nie posiadamy wyrobdw, ktdrych dotyczy Notatka Bezpieczenstwa.

Inne dziatania (okresli¢ jakie):

O30 odig

Imie i nazwisko drukowanymi literami

Podpis

Data

4. Potwierdzenie odestania do nadawcy

E-mail feedback@icotec.ch

Infolinia dla klientow +4176 816 57 36

Adres pocztowy Industriestrasse 12, 9450 Altstatten, Szwajcaria
Portal www www.icotec-medical.com

Faks +41 71757 00 01

Nieprzekraczalny termin odestania formularza 2023-12-22

odpowiedzi klienta

Niezwykle wazne jest, aby Panistwa organizacja szczegdétowo wdrozyta dziatania opisane w FSN oraz
potwierdzita jej otrzymanie.

Odpowiedz Paistwa organizacji stanowi dla nas potwierdzenie, ze konieczne jest monitorowanie postepow
dziatan korygujacych.
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