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Rodzaj FSCA: rada wytwércy dotyczaca uzywania wyrobu

Data: 31.10.2019
Do wiadomosci:

Szczegoly na temat wyrobow, ktorych dotyczy notatka:
Orthopedic Surgery 2D Planner

Baza implantow firmy DePuy Synthes, obrysy implantow Trilock BPS Stem.

Opis problemu:
Wymiar obryséw implantéw, nie jest zgodny z rzeczywistym wymiarem implantow.
Wymiary sq za duze o 5-6 rozmiarow. Po rozmowie z przedstawicielem firmy DePuy
Synthes okreslono dwie mozliwe powstania btedu:

1) wprowadzenie obrysow z plikow, ktére byly niepoprawne lub

2) kalibracja zdjecia RTG jest przeprowadzana niepoprawnie.
Dalsze korzystanie z wymienionych obrysow, moze powodowac¢ bfad podczas planowania
przedoperacyjnego endoprotezoplastyki biodra, skutkiem czego moze by¢ przygotowanie
przez chirurga niepoprawnych endoprotez do zabiegu.

Zalecenia dotyczace dzialan, ktére powinien podjaé uzytkownik:

Nalezy upewni¢ sie, Ze kalibracia zostata przeprowadzona poprawnie (zgodnie
z podrecznikiem uzytkownika oraz procedurg przedstawiong podczas szkolenia). Jezeli
powyzsze dziatanie nie rozwigze problemu niepoprawnego rozmiaru obrysu w odniesieniu
do rzeczywistego rozmiaru, nalezy zaprzestac uzywania obrysow implantow Trilock BPS
Stem z baz implantow firmy DePuy Synthes w aplikacji Orthopedic Surgery 2D Planner.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejszgq notatke nalezy przekazac do wszystkich oséb w danej instytucji, ktore powinny
zosta¢ poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktdrej przekazano potencjalnie
wadliwe wyroby. _ _
Prosze przekazac lg¢ notatke wszystkim instytucjom, na ktore niniejsze dziatania majg
wplyw.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej
wyniku dziafaniach, aby zapewnic¢ skutecznos¢ dziatan korygujgcych.

Osoba do kontaktu:

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
prosimy o kontakt:

OptiMedi Spotka z o0.0.

ul. Grunwaldzka 10,

76-200 Stupsk

e-mail: info@optimedi.pl

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wtasciwemu.
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