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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Dodatkowe informacje dotyczace produktu

odnoszgce sie do

NDI Disposable Reflective Marker Spheres (DRMS, markery kuliste)

Data: 10 lipca 2015

Do:

Administracji szpitala/Dziatu Zarzagdzania Ryzykiem, uzytkownikéw produktu

Niniejszym chcielibysmy poinformowac o pilnym dobrowolnym $rodku bezpieczenstwa (Field
Safety Corrective Action, FSCA) dotyczgcym produktu medycznego, obejmujgcym wymienione
ponizej partie NDI Disposable Reflective Marker Spheres.

Objete produkty:

41773 Disposable Reflective Marker Spheres (90 sztuk)
41774 Disposable Reflective Marker Spheres (270 sztuk)
41813 Disposable Reflective Marker Spheres (60 sztuk)

Objete partie produkcyjne:
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C109621402

C101021501

C102581401
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C110721401

Opis problemu:
Firma NDI stwierdzita, Zze w markerach kulistych z powyzszych partii produkcyjnych istnieje
ryzyko rozdzielenia sie potskorup wzdtuz srodkowej powierzchni klejenia (ryzyko rozpadniecia
si¢). Do rozpadniecia moze doj$¢ podczas instalacji w systemach referencyjnych (reference
arrays) lub na instrumentach chirurgicznych (tzn. podczas wkrecania na gwint mocujacy) lub w

kazdej chwili podczas zabiegu chirurgicznego. Przyczyng jest niedostateczne utwardzenie kleju
tgczgcego dwie potskorupy. Jako przyczyne stwierdzono problem podczas produkcji polegajgcy
na tym, ze fragment tkaniny refleksyjnej zastania promienie UV wykorzystywane do utwardzania
kleju.
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Ewentualne rozdzielenie dwoch pétskorup nie jest mozliwe do wykrycia przed ich
wykorzystaniem podczas zabiegu chirurgicznego, a dopiero wtedy, gdy dojdzie do cze$ciowego
lub catkowitego rozdzielenia markera kulistego. Moze to nastgpi¢ podczas instalacji markera
kulistego na instrumentach chirurgicznych lub podczas uzywania instrumentéw narazonych na
dziatanie duzych sit, ewentualnie dopiero po zainstalowaniu.

Dotychczas wptyneto do nas 5 reklamacji. Zadna z reklamacji nie miata negatywnego wptywu
na pacjenta. Wszystkie reklamacje pochodzg z Ameryki Pétnocne;j.

Wdrozylismy dalsze srodki kontrolne podczas produkgji, ktére majg zapobiec wystepowaniu
problemu.

Ryzyka
Zidentyfikowano nastepujgce ryzyka zwigzane z tym problemem:

@) wydtuzenie procedury ze wzgledu na konieczno$¢ wymiany rozdzielonych markerow
kulistych. Nie spodziewamy sie znaczacego wydtuzenia 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 operujgcych. Produkt zostat
wprawdzie poddany zatwierdzonemu procesowi sterylizacji EO, jednak istnieje
potencjalne ryzyko skazenia markera kulistego po sterylizacji. Prawdopodobienstwo
odniesienia obrazen oceniamy jako znikome.

Zalecenie dziatania dla uzytkownika:

W celu zmniejszenia ryzyka dla pacjenta nalezy zastosowaé¢ nastepujgce $rodki przed

wykorzystaniem markeréw kulistych NDI DRMS w systemach nawigaciji chirurgicznej (IGS

system).

1) Przed zabiegiem nalezy zatozyé marker kulisty na odpowiedni instrument i dokrecic.
Podczas dokrecania nalezy sprawdzi¢, czy nie ma widocznych oznak rozdzielania sie
dwéch potskorup markera kulistego. Jesli podziat jest widoczny, nalezy usungg i
wyrzuci¢ marker kulisty. Nastepnie przed wkreceniem nowego markera kulistego nalezy
zmieni¢ rekawiczki operacyjne. Jesli dojdzie do zabrudzenia pojemnikéw na instrumenty
lub chust, nalezy je wyczysci¢. Nowy marker kulisty nalezy sprawdzi¢ zgodnie z opisang
powyzej procedurg. Jesli nie ma wyraznych oznak rozdzielania, nalezy kontynuowac

zabieg.

Uwaga: Nigdy nie wolno nakreca¢ markeréw na narzedzia znajdujgce sie ponad
obszarem operacji, aby zminimalizowaé ryzyko, ze marker kulisty lub
jego czesc¢ spadnie na pacjenta lub wpadnie w rane operacyjng.

2) Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim pracownikom pracujgcym z

systemami nawigacji chirurgicznej.
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3) Nalezy zapewni¢ przestrzeganie wskazéwek bezpieczeristwa zawartych w instrukciji
obstugi.
4) Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi i przestanie go pocztg

elektroniczng do naszego Dziatu Wsparcia Sprzedazy spheres-eu@ndigital.com lub
faksem na numer +49 (0)77 32 82 34-199.

5) W przypadku pytan odnoszgcych sie do niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa
prosimy o kontakt z podang ponizej osobg kontaktowg z Dziatu Wsparcia Sprzedazy.

Jesli zapewnione bedzie bezpieczenstwo dostaw dodatkowo sprawdzonych markeréw kulistych,
firma NDI wymieni wadliwe partie na howe sprawdzone partie. Moze to jednak nastgpi¢
najwczesniej w 33. tygodniu kalendarzowym. Do chwili wymiany wadliwych partii nalezy
postepowac zgodnie z niniejszg informacjg dotyczgcg bezpieczenstwa.

Przekazywanie niniejszych informaciji:

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

Wdrozylismy dalsze srodki kontrolne podczas produkcji, ktére majg zapobiec wystepowaniu
problemu. Firma NDI nadal doktada wszelkich staran, aby produkowa¢ wysokiej jakosci,
bezpieczne i skuteczne produkty. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie spowodowata
niniejsza procedura.

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 wtadzom.

LAl fir

i.A. Michael Boosz
Manager Quality Assurance & Regulatory Affairs
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Formularz odpowiedzi FSCA
NDI Disposable Reflective Marker Spheres

Prosimy o niezwtoczne przestanie wypetnionego formularza odpowiedzi pocztg
elektroniczng na adres
e-mail: spheres-eu@ndigital.com lub faksem na numer +49 (77 32) 82 34-199.

1) Znam i rozumiem informacje.

2) Przekazatem/am informacje odpowiedniemu kregowi osob.

Prosimy o informacje, czy i w jakiej liczbie posiadajg Parnstwo obecnie markery kuliste z
wadliwych partii w swoich zapasach. [Wtasciwe zakreslic]

0 Posiadamy markery kuliste z wadliwych serii w naszych zapasach:
[llos¢ opakowan lub blistrow]

O Nie posiadamy markerow kulistych z wadliwych serii w naszych zapasach.

Nazwa firmy i adres

Telefon:

E-mail:

Nazwisko wielkg litera:

Data i podpis:
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