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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa - FSCA 260

PROBNA GLOWKA BIPOLARNA

Do wiadomosci uzytkownikow, importerow i dystrybutorow
produktow objetych postepowaniem.
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1. Informacje o produktach objetych postepowaniem

1.1 Przeznaczenie
Probne glowki bipolarne sa  instrumentami stosowanymi w  chirurgii  ortopedycznej,
w potaczeniu z implantami typu Bipolar Cup (gtowki bipolarne) w celu okreslenia wielkosci panewki

oraz probnego osadzenia implantu.

1.2 Identyfikacja wyrobow medycznych objetych postepowaniem
Opis produktu PROBNA GLOWKA BIPOLARNA

Numer katalogowy Zatacznik 1

2. Uzasadnienie zainicjowania niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa

2.1 Opis mozliwej wady

Wyroby objete niniejszym postepowaniem sktadaja si¢ z bipolarnej glowki oraz pierScienia
blokujacego. W trakcie re-walidacji procesu sterylizacji stwierdzono, ze mechaniczne czyszczenie
wstepne oraz czyszczenie/dezynfekcja w stanie rozmontowanym, jak rowniez informacje dotyczace

sterylizacji w stanie niezmontowanym, nie sg wystarczajaco opisane w instrukcji uzytkowania.
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2.2 Przyczyna zainicjowania dzialan dotyczacych bezpieczenstwa

Aktualny opis znajdujacy si¢ w instrukcji uzytkowania moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznos$ci
usuwania zanieczyszczen biologicznych w trakcie procedury reprocesingu (mycie, dezynfekcja

i sterylizacja), a tym samym do nieosiggni¢cia standardu higieny produktu.

W mato prawdopodobnym przypadku nieprawidtowo przeprowadzonej procedury reprocesingu moze
doj$¢ do zakazen u pacjentdw, co moze prowadzi¢ do konieczno$ci przeprowadzenia zabiegu
rewizyjnego. Na podstawie wynikow oceny przeprowadzonej w ramach standardowych procedur
klinicznych, jak réwniez w oparciu 0 dostepne dane rynkowe i rejestrowe, nie sg obecnie znane
przypadki tego typu btedow, ktore doprowadzily do sytuacji niebezpiecznej dla pacjentow,

uzytkownikéw lub osob trzecich.
3. Aktywnosci zmierzajace do ograniczenia ryzyka

Zaktualizowano procedure reprocesingu bipolarnych glowek probnych, przedstawiong w ramach

niniejszej procedury dotyczacej bezpieczenstwa.
3.1 Procedura reprocesingu produktow (Zalacznik 1)

W celu maksymalnego ograniczenia ryzyka dla pacjentéw, uzytkownikow i oséb trzecich zwigzanego
ze stosowaniem przedmiotowych produktow, nalezy ze skutkiem natychmiastowym podjaé
nastepujace dodatkowe czynnosci reprocesingu:

Demontaz glowki probnej, mycie wstgpne szczotka, sterylizacja w stanie rozmontowanym.

Szczegotowy opis procedury reprocesingu — Zatacznik 2.
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3.2 Specjalne wymagania dla pacjentow, u ktorych przedmiotowe produkty zostaly juz
zastosowane
Nie ma koniecznosci inicjowania dziatan w odniesieniu do pacjentow u ktorych przedmiotowe

produkty zostaly juz zastosowane.

3.3 Wdrozone srodki minimalizacji ryzyka

Przygotowano nowa instrukcje uzytkowania (TAO016201), ktora zawiera informacje dotyczace
demontazu glowek probnych, wstgpnego mycia szczotka przed wiasciwym procesem mycia /
dezynfekcji, jak rowniez demontazu przed sterylizacja.

Nie ma potrzeby odsylania produktow objetych niniejszym postepowaniem.

Prosimy o potwierdzenie przyjecia do wiadomosci niniejszej notatki za posrednictwem

formularza zwrotnego (Zalacznik 3) oraz niezwloczne wdrozenie zalecen w niej opisanych.
Prosimy o odeslanie wypelnionego formularza na adres: reklamacje.pl@bbraun.com.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z nastgpujacymi osobami:

Pytania dotyczace niniejszej procedury: Pytania dotyczace przedmiotowych produktow:
Dominika Telesz-Skatecka Krzysztof Kowalski

Junior Specialist in Quality Management Product Manager

@ +48 602 498 414 & +48698 417 774
dominika.telesz-skalecka@bbraun.com krzysztof.kowalski@bbraun.com
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Kopia niniejszej pilnej notatki dotyczacej bezpieczenstwa zostata przekazana do Urzadu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Prosimy o zapewnienie, ze wszyscy uzytkownicy przedmiotowych produktéw w Panstwa organizacji
oraz inne osoby, zostali poinformowani o zaleceniach niniejszej pilnej notatki dotyczacej
bezpieczenstwa.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z produktem do Aesculap Chifa Sp. z o0.0.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja mogta spowodowac.

Dzigkujemy za Panstwa wspotprace.

Z powazaniem

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

Dominika Telesz-Skatecka Jakub Kruszynski

Junior Specialist in Quality Management Director Quality Management/Regulatory Affairs
@ +48 602 498 414 @ +48 795 419 495
dominika.telesz-skalecka@bbraun.com jakub.kruszynski@bbraun.com
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Zalacznik 1 - Lista produktow objetych niniejszym postepowaniem

Symbol Nazwa produktu
NF719 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD 1D22.2MM OD39MM
NF720 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID22.2MM OD40MM
NF721 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID22.2MM OD41MM
NF722 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD 1D22.2MM OD42MM
NF723 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD 1D22.2MM OD43MM
NF724 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD 1D22.2MM OD44MM
NF725 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID22.2MM OD45MM
NF726 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID22.2MM OD46MM
NF727 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD 1D22.2MM OD47MM
NF728 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD 1D22.2MM OD48MM
NF729 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID22.2MM OD49MM
NF730 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID22.2MM OD50MM
NF731 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID22.2MM OD51MM
NF732 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD 1D22.2MM OD52MM
NF733 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD I1D22.2MM OD53MM
NF734 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID22.2MM OD54MM
NF735 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID22.2MM OD55MM
NF743 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD43MM
NF744 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD44MM
NF745 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD45MM
NF746 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD46MM
NF747 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD47MM
NF748 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD48MM
NF749 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD49MM
NF750 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD50MM
NF751 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD51MM
NF752 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD52MM
NF753 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD53MM
NF754 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD54MM
NF755 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD55MM
NF756 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD56MM
NF757 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD57MM
NF758 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD58MM
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NF759 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD59MM
NF760 BIPOLAR CUP SET TRIAL HEADS 1D28MM
NF762 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID28MM OD60MM
NF773 BIPOLAR CUP LOCK.RING TRIAL HEAD I1D22.2
NF774 BIPOLAR CUP LOCK.RING TRIAL HEAD ID28MM
NGO080 BIPOLAR CUP SET TRIAL HEADS ID26MM
NG091 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID26MM OD41MM
NG092 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID26MM OD42MM
NGO093 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID26MM OD43MM
NG094 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID26MM OD44MM
NG095 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID26MM OD45MM
NG096 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID26MM OD46MM
NGO097 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID26MM OD47MM
NGO098 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID26MM OD48MM
NGO099 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID26MM OD49MM
NG100 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID26MM OD50MM
NG101 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID26MM OD51MM
NG102 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID26MM OD52MM
NG103 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID26MM OD53MM
NG104 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD ID26MM OD54MM
NG105 BIPOLAR CUP TRIAL HEAD
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Zatacznik 2 — Wytyczne dotyczace procedury reprocesingu

Dodatkowe etapy procedury reprocesingu

Mycie

Przed rozpoczgciem mycia nalezy zdemontowaé pierscien gtowki bipolarne;j.

Mycie / dezynfekcja reczna: Mycie reczne z dezynfekcja zanurzeniowa.

Mycie / dezynfekcja maszynowa: Mycie wstepne reczne z wykorzystaniem szczotki, a nastgpnie mycie
maszynowe $rodkiem alkalicznym i dezynfekcja termiczna.

3.6 Mycie / Dezynfekcja

3.6.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace metody reprocesingu

Zastosowanie niewlasciwych srodkow myjacych / dezynfekcyjnych i/lub zbyt wysokich temperatur grozi
uszkodzeniem lub zniszczeniem produktu!

» Stosowa¢ Srodki myjace i dezynfekujace zgodnie z zaleceniami producenta.

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu ekspozycji.

» Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dopuszczalnej temperatury dezynfekcji 95°C.

3.6.2 Zwalidowana procedura mycia i dezynfekcji

Zwalidowana procedura Szczegolowe wymagania

Myecie reczne z dezynfekcjg zanurzeniowa | = Odpowiednia szczotka do mycia

= Strzykawka jednorazowego uzytku o pojemnosci 20 ml

» Faza suszenia: Uzy¢ niestrzepiacej si¢ $ciereczki lub
sprezonego powietrza do zastosowan medycznych

Mycie wstepne reczne z wykorzystaniem = Odpowiednia szczotka do mycia

szczotki, a nastgpnie mycie maszynowe = Strzykawka jednorazowego uzytku o pojemnosci 20 ml
srodkiem alkalicznym i dezynfekcja = Produkt nalezy utozy¢ w koszu sitowym odpowiednim do
termiczna czyszczenia (unikaé stref niedostepnych dla sptukiwania).

Zwalidowana procedura mycia i dezynfekcji

Zwalidowana procedura Szczegolowe wymagania

Mycie r¢ezne z dezynfekcja zanurzeniowa | = Odpowiednia szczotka do mycia

= Strzykawka jednorazowego uzytku o pojemnosci 20 ml

= Faza suszenia: Uzy¢ niestrzepiacej si¢ Sciereczki lub
sprezonego powietrza do zastosowan medycznych

Mycie wstgpne reczne z wykorzystaniem = Odpowiednia szczotka do mycia

szczotki, a nastgpnie mycie maszynowe = Strzykawka jednorazowego uzytku o pojemnosci 20 ml
srodkiem alkalicznym i dezynfekcja * Produkt nalezy utozy¢ w koszu sitowym odpowiednim do
termiczna Czyszczenia (unikac stref niedostepnych dla sptukiwania).




B/BRAUN

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

ul.Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 37 505

e-mailinfo.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

3.7 Mycie / dezynfekcja reczna

» Przed przystgpieniem do dezynfekcji recznej nalezy doktadnie usungé pozostatosci wody po ptukaniu, by
zapewni¢ odpowiednie stezenie srodka dezynfekujacego.

» Po recznym myciu / dezynfekcji widoczne powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem ewentualnych
pozostato$ci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby proces mycia / dezynfekcji nalezy powtorzy¢.

3.7.1  Mycie reczne z dezynfekcja zanurzeniow

Faza | Krok T t Stez. | Jakos¢ | Srodek chemiczny
[°C/°F] [min] | [%] | wody
I Mycie RT >15 |2 D-w Koncentrat nie zawierajacy
dezynfekujace (zimna aldehydow,
woda) fenoli i czwartorzedowych
zwigzkow amonowych (QAV), pH
~0*
I Phukanie RT 1 - D-W -
posrednie (zimna
(§rédprocesowe) woda)
Il Dezynfekcja RT 5 2 D-w Koncentrat nie zawierajacy
(zimna aldehydow,
woda) fenoli i czwartorzedowych
zwigzkow amonowych (QAV), pH
~Q*
v Plukanie koncowe | RT 1 - FD-W | -
(zimna
woda)
\ Suszenie RT - - - -
D-W: Woda pitna
FD-W: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co
najmniej o jakosci wody pitnej)
RT: Temperatura pokojowa

*Zalecany $rodek: B.Braun Stabimed fresh

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w roztworze do mycia / dezynfekcji przynajmniej na 15 min. Nalezy upewnié¢
sie, ze wszystkie dostepne powierzchnie maja kontakt z roztworem.

» Produkt nalezy my¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda
widoczne zadne zabrudzenia.

» Jezeli dotyczy, niewidoczne powierzchnie nalezy przez co najmniej 1 minute my¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

» W trakcie mycia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, takimi jak $ruby, ztacza itp.
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» Nastepnie, komponenty te nalezy dokladnie przepluka¢ (co najmniej 5 razy) z wykorzystaniem $rodka
myjaco / dezynfekujacego. Na potrzeby plukania nalezy wykorzysta¢ odpowiednig strzykawke
jednorazowego uzytku.

Faza Il

» Produkt nalezy doktadnie optukaé pod biezacg wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).
» W trakcie mycia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, takimi jak $ruby, ztacza itp.

» Nalezy usuna¢ pozostatosci wody.

Faza 111

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» W trakcie mycia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, takimi jak $ruby, ztacza itp.

» W pierwszym etapie nalezy przeptuka¢ tunele co najmniej pieciokrotnie za pomoca strzykawki
jednorazowego uzytku. Nalezy upewnic si¢, ze wszystkie dostepne powierzchnie majg kontakt z roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy doktadnie optukaé pod biezaca woda (wszystkie dostgpne powierzchnie).

» W trakcie mycia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, takimi jak $ruby, ztacza itp.

» Tunele nalezy przeptukac, co najmniej 5 razy, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowego uzytku.
» Nalezy usuna¢ pozostatosci wody.

Faza Vv
» W procesie suszenia nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki pomocnicze (np. chusteczki, sprezone powietrze).

3.8 Mycie / dezynfekcja maszynowa z myciem wstepnym

3.8.1 Reczne mycie wstepne z wykorzystaniem szczotki

Faza | Krok T t Stez. | Jakosé | Srodek chemiczny
[°C/°F] [min] | [%] | wody
I Mycie RT >15 |2 D-wW Koncentrat nie zawierajacy
dezynfekujace (zimna aldehydow,
woda) fenoli i czwartorzedowych
zwigzkow amonowych (QAV), pH
.....9*
I Ptukanie RT 1 - D-W -
(zimna
woda)
D-W: Woda pitna
RT: Temperatura pokojowa

*Zalecany srodek: B.Braun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegaé zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszczenia i strzykawek
jednorazowego uzytku.
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Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w roztworze do mycia / dezynfekcji przynajmniej na 15 min. Nalezy upewnié

si¢, ze wszystkie dostgpne powierzchnie majg kontakt z roztworem.

» Produkt nalezy my¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg

widoczne zadne zabrudzenia.

» Jezeli dotyczy, niewidoczne powierzchnie nalezy przez co najmniej 1 minut¢ my¢ odpowiednig szczotkg do

czyszczenia.

» W trakcie mycia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, takimi jak $ruby, ztacza itp.

» Nastepnie komponenty te nalezy doktadnie przeptukaé (co najmniej 5 razy) z wykorzystaniem $rodka myjaco
/ dezynfekujacego. Na potrzeby plukania nalezy wykorzysta¢ odpowiednia strzykawke jednorazowego

uzytku.

Faza ll
» Produkt nalezy doktadnie optukac pod biezaca woda (wszystkie dostgpne powierzchnie).
» W trakcie mycia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, takimi jak $ruby, ztacza itp.

3.8.2  Mycie maszynowe z wykorzystaniem srodka alkalicznego i dezynfekcja termiczng
Typ urzadzenia: Jednokomorowa myjka myjaco-dezynfekujaca bez generatora ultradzwickdéw

Faza | Krok T t Jako$é¢ | Srodek chemiczny
[°C/°F] [min] | wody
[ Plukanie < 25/77 3 D-W -
Faza | Krok T t Jakos¢ | Srodek chemiczny
[°C/°F] [min] | wody
I Mycie 557131 3 FD-W | = Koncentrat:
_pH~13

— <5 % anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
= Roztwor uzytkowy 0,5 %

Il Plukanie >10/50 10 FD-W | -
posrednie
v Dezynfekcja o0/194 1 FD-W | -
termiczna
\Y Suszenie - 5 - Zgodnie z programem myjki myjaco-

dezynfekujacej

D-W: Woda pitna
FD-W: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co
o jakosci wody pitnej)

najmniej

» Po zakonczeniu etapu mycia / dezynfekcji maszynowej nalezy skontrolowa¢ widoczne powierzchnie pod

katem ewentualnych pozostatosci.

11
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» Jezeli dotyczy, proces mycia / dezynfekcji nalezy powtorzyc.

Sterylizacja
Przed rozpoczeciem sterylizacji produkt nalezy zdemontowac.
Sterylizacja parowa z wykorzystaniem metody prozni frakcjonowane;j.

— Sterylizator parowy zgodny z wymaganiami DIN EN 285 i zwalidowany zgodnie z DIN EN 1SO 17665.

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

ul.Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 37 505

e-mailinfo.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

— Proces sterylizacji z wykorzystaniem metody prozni frakcjonowanej w temp. +134°C, czas przetrzymywania

5 minut.

Piericien blokujacy nalezy montowa¢ i demontowaé z wykorzystaniem ZACISKU DO GLOWKI

BIPOLARNEJ DO PIERSCIENIA BLOKUJACEGO (ND930R).

12
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Zalacznik 3 - Formularz zwrotny

FORMULARZ ZWROTNY - FSCA 260
PROBNA GLOWKA BIPOLARNA

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza zwrotnego e-mailem lub faxem do:

Dziat Zarzadzania Jako$cia

reklamacje.pl@bbraun.com

fax. (61) 44 37 500

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymaliSmy i przyjeliSmy do wiadomosci niniejszg notatke

dotyczaca bezpieczenstwa.

[]  Potwierdzamy zapoznanie si¢ z tre$cig niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa.

IMIE I NAZWISKO

STANOWISKO

NAZWA KLIENTA

PODPIS DATA
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