PILNA INFORMACIJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

EIT Cellular Titanium ® (Tytan komoérkowy) stabilizacja ledzwiowa, miedzytrzonowa: PLIF Shaver -
ostrze (PETIXXO00)

FSN 2015-P-001

Informacja dotyczaca bezpiecznego wykorzystania Shavera (ostrza) PLIF

Data: 12-ty czerwca, 2015
Do: Lekarze i dystrybutorzy zajmujacy sie EIT PLIF
Temat: PLIF Shaver (ostrze)

Nastepujace narzedzia sg przedmiotem niniejszej akcji:

Kod Opis LOT

PET10700 Shaver, H7 mm Wszystkie
PET10900 Shaver, H9 mm Wszystkie
PET11100 Shaver, H11 mm Wszystkie
PET11300 Shaver, H13 mm Wszystkie
PET11500 Shaver, H15 mm Wszystkie

Opis problemu:
EIT otrzymato skargi dotyczace uszkodzen Shaverdw (ostrz) PLIF podczas zabiegéw operacyjnych.
Kazda skarga dotyczyta wytamania gtéwki narzedzia na skutek wygiecia.

Wstepne badanie wykazato, ze istnieje ryzyko, iz podczas zabiegu lekarze moga postuzyc sie sita
przekraczajgcg wytrzymatosé narzedzia. Szczegdlnie, jesli lekarze zastosujg silny nacisk, podczas kiedy
Shaver PLIF jest wykorzystywany w potgczeniu z Raczke Prostg PLIF (PET00910) lub kiedy narzedzie
bedzie obracane réwnoczesnie wspotpracujac z Raczka- T PLIF (PET00920). Oba dziatania mogg
spowodowac przekroczenie wytrzymatosci mechanicznej Shavera-ostrza (PETXX00).

Jesli gtéwka Shavera -ostrza ulegnie ztamaniu, nalezy ostroznie usung¢ ztamane narzedzie, tak aby
wyeliminowaé mozliwosé uszkodzen jakichkolwiek struktur anatomicznych. Usuwanie (w razie
koniecznosci) ztamanego narzedzia moze spowodowacd przedtuzenie czasu trwania zabiegu
operacyjnego.

Rady dotyczace dziatan uzytkownika:

Aby wyeliminowac¢ ewentualne ryzyko uszkodzenia narzedzia (Shaver — ostrze), nie nalezy przyktadac
zbyt duzych sit, tak w przypadku nacisku jak i rotacji, gdy narzedzie dziata w potgczeniu z Raczka
Prostg badZ Raczka- T.

Przekazanie informacji o akcji informacyjnej dotyczacej bezpieczenstwa:



Informacja ta powinna by¢ przekazana wszystkim osobom zainteresowanym w ramach Panstwa
organizacji. Dodatkowo prosimy o przekazanie niniejszej informacji do wszystkich uzytkownikéw
zestawodw EIT PLIF.

Prosze sie upewnic, ze wspomniana informacja oraz zalecenia bedg przekazywana wystarczajgco
dtugo aby zapewnic jej efektywnosc i skutecznosé.

Kontakt:

EIT Emerging Implant Technologies GmbH

Heubergweg 8

78532 Tuttlingen

Germany
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Informacja dotyczaca rejestracji:

Ja nizej podpisany(a) potwierdzam, ze powyzsza informacja zostata przekazana do odpowiednich
agencji zajmujgcych sie rejestracjg produktéw medycznych.



