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PILNE POWIADOMIENIE O
DZIALANIU KORYGUJ ACYM
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Standardowy pobijak do panewek z offsetem zr  gczka
POM-C (niebieski) Wygi ety uchwyt do panewek
Specialty Restoration ADM

10 kwietnia 2017 r.

Dziatanie naprawcze: RA 2016-136

Opis: POBIJAK DO PANEWEK Z OFFSETEM

Nr katalogowy: T6318

Kody partii: Wszystkie

Opis: WYGIETY UCHWYT DO PANEWEK SPECIALTY RESTORATION ADM
Nr katalogowy: I-H1702HFO0

Kody partii: Wszystkie

Szanowni Panstwo,

Firma Greatbatch Medical, (,Greatbatch®), producent standardowego pobijaka do panewek z offsetem
Z rgczkg POM-C (niebieska), dystrybuowanego przez firme Stryker Orthopaedics jako pobijak do
panewek z offsetem oraz wygiety uchwyt do panewek Specialty Restoration ADM, rozpoczeta
dziatanie korygujace zwigzane z tymi narzedziami. Niniejsze powiadomienie dotyczy zagrozen
zidentyfikowanych przez firme Greatbatch i przedstawia czynniki redukujgce ryzyko
zidentyfikowane przez firme Stryker po przejrzeniu przez firme Stryker zaktualizowanych
parametrow sterylizacji przekazanych przez firme Greatbatch.

Problem:

Standardowy pobijak do panewek z offsetem z rgczkg POM-C (niebieskg) (T6318) oraz wygiety
uchwyt do panewek Specialty Restoration ADM (I-H1702HF00) sg dystrybuowane jako pojedyncze
narzedzia (nie jako czes¢ zestawu) i zostaly zwalidowane do sterylizacji jako osobno pakowane
urzadzenia oraz umieszczane w odpowiedniej kasecie.

Firma Greatbatch poinformowala, Zze Instrukcja uzycia zatgczona do urzgdzenia (IFU MAN-000002,
Rew. D) zawiera nieprawidtowe informacje, jak nastepuje:

» Urzadzenia mozna zatadowac¢ na dedykowane tace do narzedzi lub tace do sterylizacji.
* *W petni zatadowane kasety/tace moga wymagac dtuzszego czasu suszenia.

Firma Greatbatch zgtasza, ze ostatnie testy sterylizacji przeprowadzonej w dedykowanych kasetach
na narzedzia wykazaly, ze urzadzenie nie spetnia akceptowanego poziomu zapewnienia sterylnosci
przy zastosowaniu parametrow sterylizacji okreslonych w IFU MAN-000002 Rew. D. Btgd wystepowat
w sekcji dotyczacej rgczki POM-C (niebieskigj).

Standardowy pobijak do panewek z offsetem z rgczkg POM-C (niebieski) jest dostarczany jako
niesterylny i nalezy go wysterylizowa¢ przed uzyciem podczas zabiegu.

Zgodnie z naszg dokumentacjg otrzymali Panstwo powyzsze narzedzie. Odpowiadamy za



przekazanie tych istotnych informacji wszystkim klientom, ktérzy mogli otrzymaé produkt objety tym
dziataniem.

Potencjalne zagro zenie:

Firma Greatbatch ustalita, ze gdy standardowy pobijak do panewek z offsetem z rgczkg POM-C
(niebieska) (T6318) oraz wygiety uchwyt do panewek Specialty Restoration ADM (I-H1702HF00) sg
sterylizowane w dedykowanej kasecie na nharzedzia zgodnie z obecng Instrukcjg uzycia (IFU),
urzgdzenie moze nie by¢ sterylne i jesli zostanie uzyte podczas zabiegu chirurgicznego potencjalnie
moze dojs¢ do infekcji.

Obecnie firma Greatbatch informuje o 1 zgloszeniu dotyczacym niewystarczajgcego czasu suszenia.
Nie zgloszono zadnego zakazenia pacjenta ani zdarzen niepozadanych zwigzanych z tym
problemem.

Czynniki zmniejszaj ace ryzvko

Prosze postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w zatgczonych instrukcjach czyszczenia
firmy Greatbatch (IFU MAN-000002 Rew. E).

Dzialania, ktére nale zy podj a¢:

1. Jezeli Panstwa oddziat lub szpital nadal posiada w uzyciu pobijak T6318, moga Parstwo
kontynuowac stosowanie tego narzedzia. Jednak ze nale zy przestrzega ¢
zaktualizowanych instrukcji czyszczenia dostarczony ch przez firm ¢ Greatbatch. Firma
Greatbatch zgtasza, ze ostatnie testy sterylizacji przeprowadzonej w dedykowanych
kasetach na narzedzia wykazaty, ze urzagdzenie nie spetnia akceptowanego poziomu
zapewnienia sterylnosci przy zastosowaniu parametrow sterylizacji okreslonych w IFU MAN-
000002 Rew. D.

2. Jezeli nie sg Panstwo w stanie spetni¢ zatagczonych instrukcji czyszczenia firmy
Greatbatch, wéwczas nalezy przerwaé stosowanie niniejszego narzedzia i zamaéwié¢
pobijak zamienny 510912, zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

3. Prosze skontaktowac sie z przedstawicielem dziatu obstugi klienta w celu rozpoczecia
procesu zamaéwienia nowego pobijaka 510912. Prosze poinformowac przedstawiciela iz
nie sg Panstwo w stanie spetni¢ zaktualizowanych instrukcji czyszczenia, wéwczas
pobijak zostanie niezwtocznie wymieniony.

4. Wszelkie przyszte zamdéwienia pobijakéw nalezy sktada¢ z numerem czesci 510912. Numer
T6318 nie jest juz dostepny.

Prosimy o pomoc w dope tnieniu tego obowi azku i odes tanie poczt g
elektroniczn g zataczonego Formularza potwierdzeniaw ci  agu 5 dni na adres:
agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager

Tel (22) 429 55 50

Stryker Polska Sp. z o.0.
Ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa
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Potwierdzam otrzymanie powiadomienia z firmy Stryker Orthopaedics z dnia 10 kwietnia 2017.
infformujgcego, ze firma Greatbatch Medical, producent standardowego pobijaka do panewek z
offsetem, dystrybuowanego przez firme Stryker Orthopaedics jako pobijak do panewek z offsetem
(T6318) oraz wygiety uchwyt do panewek Specialty Restoration ADM (I-H1702HF00), rozpoczeta
dziatanie korygujgce zwigzane z tymi narzedziami.

Przedstawiciel Stryker Orthopaedics Data
(podpis)

Przedstawiciel Stryker Orthopaedics
(drukowanymi)

PROSZE WYPELNIC FORMULARZ | ODEStA € GO POCZTA ELEKTRONICZNA LUB FAKSEM NA
PONIZSZY ADRES:

E-mail do: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
Faks: (22) 429 55 60

Zataczniki: Pilne powiadomienie o dziataniu korygujacym dotyczacym wyrobu medycznego firmy
Greatbatch



