Tel: +1(519) 884-5142

Fax: +1(519) 884-5184

Toll Free: +1(877) 634-6340
Global: +(800) 634-634-00

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa — aktualizacja

Dobrowolne wycofanie produktu
odnoszgce sie do
NDI Disposable Reflective Marker Spheres (DRMS, markery kuliste)

Data: 10 sierpnia 2015 .
Do: Administracji szpitala/Dziatu Zarzadzania Ryzykiem, uzytkownikéw produktu

To dodatkowy komunikat do informacji dla klientéw z dnia 10 lipca 2015 r. Chcielibysmy poinformowac,
ze zgodnie z planami $rodek bezpieczenstwa konczy sie dobrowolnym wycofaniem produktu

obejmujgcym wymienione ponizej partie NDI Disposable Reflective Marker Spheres.

Objete produkty:

Objete partie produkcyjne:

41773 Disposable Reflective Marker Spheres (90 sztuk)
41774 Disposable Reflective Marker Spheres (270 sztuk)
41813 Disposable Reflective Marker Spheres (60 sztuk)
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Opis problemu:
Firma NDI stwierdzita, ze w markerach kulistych z powyzszych partii produkcyjnych istnieje ryzyko
rozdzielenia sig potskorup wzdiuz srodkowej powierzchni klejenia (ryzyko rozpadnigcia sie). Do
rozpadniecia moze dojéé podczas instalacji w systemach referencyjnych (reference arrays) lub na
instrumentach chirurgicznych (tzn. podczas wkrecania na gwint mocujgcy) lub w kazdej chwili podczas
zabiegu chirurgicznego. Przyczyna jest niedostateczne utwardzenie kleju taczacego dwie pdiskorupy.
Jako przyczyne stwierdzono problem podczas produkcji polegajacy na tym, ze fragment tkaniny
refleksyjnej zastania promienie UV wykorzystywane do utwardzania kleju.

Ewentualne rozdzielenie dwéch péiskorup nie jest mozliwe do wykrycia przed ich wykorzystaniem
podczas zabiegu chirurgicznego, a dopiero wtedy, gdy dojdzie do czesciowego lub catkowitego
rozdzielenia markera kulistego. Moze to nastgpic¢ podczas instalacji markera kulistego na instrumentach
chirurgicznych lub podczas uzywania instrumentéw narazonych na dziatanie duzych sit, ewentualnie
dopiero po zainstalowaniu.
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Ryzyka
Zidentyfikowano nastepujgce ryzyka zwigzane z tym problemem:

(1 wydtuzenie procedury ze wzgledu na koniecznos¢ wymiany rozdzielonych markeréw kulistych.
Nie spodziewamy sie znaczgcego wydiuzenia czasu leczenia. Prawdopodobienstwo odniesienia
obrazen oceniamy jako znikome.

(2) Mozliwe ryzyko dla pacjenta w przypadku kontaktu markera kulistego z tkankami pacjenta.
W oparciu o ocene niezaleznego eksperta klinicznego klasyfikujemy prawdopodobienstwo
takiego ryzyko jako niewielkie.

(3) W wyniku kontaktu z rozdzielonymi elementami moze doj$¢ do zabrudzenia pojemnikéw na
instrumenty, chust lub rekawiczek operacyjnych oséb operujacych. Produkt zostat wprawdzie
poddany zatwierdzonemu procesowi sterylizacji EO, jednak istnieje potencjalne ryzyko skazenia
markera kulistego po sterylizacji. Prawdopodobieristwo odniesienia obrazefi oceniamy jako
znikome.

~Nie ma doniesien o obrazeniach pacjentéw.

Instrukcja postepowania
1) Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim pracownikom pracujgcym z systemami
nawigacji chirurgicznej.

2) Prosimy o sprawdzenie, czy posiadajg Parstwo w swoich zasobach DRMS objete akcjg. Prosimy
o wypelnienie zalgczonego formularza i niezwloczne odesianie go do nas, nawet w przypadku,
gdy nie posiadajg Panstwo w swoich zasobach DRMS objetych akcja.

3) Nalezy niezwlocznie zaprzestac dalszej dystrybucji i stosowania produktow objetych akcja.

4) Objete produkty mogg zostac odestane do firmy NDI lub zlikwidowane przez szpital. Za odestane
lub zlikwidowane produkty otrzymajg Panstwo note uznaniowa. Jesli chcieliby Panstwo odestac
objete produkty do firmy NDI, prosimy skorzysta¢ z konta firmy NDI w firmie kurierskiej UPS pod
numerem 76581Y. W innym przypadku nie bedziemy mogli zwroci¢ Panstwu kosztéw transportu.
Jesli chcieliby Panstwo odesta¢ nam towar, prosimy o umieszczenie na paczce numeru RMA
19560.

5) Prosimy o wypelnienie zalgczonego formularza odpowiedzi i przestanie go pocztg elektroniczna
do naszego Dziatu Wsparcia Sprzedazy spheres-eu@ndigital.com lub faksem na numer
+49 (0)77 32 82 34-199.

Przekazywanie niniejszych informaciji:

Nalezy zapewni¢, aby niniejsza pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa zostata przekazana
wszystkim uzytkownikom powyzszych produktéw oraz innym osobom, ktére nalezy poinformowac. Jesli
przekazali Panstwo produkty osobom trzecim, prosimy o przekazanie kopii niniejszej informacii lub
poinformowanie podanej ponizej osoby kontaktowej.

Wdrozylismy dalsze $rodki kontrolne podczas produkcji, ktdére majg zapobiec wystepowaniu problemu.
Firma NDI nadal doktada wszelkich staran, aby produkowaé wysokiej jakosci, bezpieczne i skuteczne
produkty. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie spowodowala niniejsza procedura.
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Osoba kontaktowa:
Jesli potrzebujg Panstwo dodatkowych informacji lub wsparcia, prosimy o kontakt z:

NDI Europe GmbH

Do Artorn Ruksayot
Guttinger Str. 37,

D-78315 Radolfzell

(t) +49 (77 32) 82 34 - 123
(e) spheres-eu@ndigital.com.

Niniejszym potwierdzamy przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa kompetentnym
wiadzom.

i.A. Michael Boosz
Manager Quality Assurance & Regulatory Affairs
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Formularz odpowiedzi FSCA
NDI Disposable Reflective Marker Spheres
Prosimy o niezwioczne przestanie wypetnionego formularza odpowiedzi
pocztg elektroniczng na adres
e-mail: spheres-eu@ndigital.com Iub faksem na numer +49 (77 32) 82 34-199.

1) Znam i rozumiem informacje.
2) Przekazatem/am informacje odpowiedniemu kregowi oséb.

[Wiasciwe zakreslic]
[0 Posiadali$my markery kuliste z wadliwych serii w naszych zapasach i zniszczylismy je.

0 Posiadalismy markery kuliste z wadliwych serii w naszych zapasach i odestalismy je do firmy NDI
(konto UPS numer 76581Y).
[0 Nie posiadamy markeréw kulistych z wadliwych serii w naszych zapasach.

[Prosimy o wprowadzenie numeru patrtii i ilosci blistrow]
Numer partii Hos¢ blistrow

Nazwa firmy i adres

Telefon:

E-mail:

Nazwisko wielkg litera;

Data i podpis:
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