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Pismo dotyczace wycofania produktu/Notatka dotyczaca bezpieczenstwa

Identyfikator FSCA:  Dziatania naprawcze PFA_ 1458567 2017-039

Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa wyrobu: Wycofanie
Producent: Stryker GmbH, Bohnackerweg 1, 2545 Selzach, Szwaijcaria
Nr katalogowy | Nazwa czesci producenta Nr partii
33625110 Standardowa $ruba otulajgca Omega dt. V06279
33625105 1S?[::\)nrcglarlrr]dowa sruba otulajgca Omega dt. V06269
105 mm

Szanowni Klienci,

Stryker GmbH, dobrowolnie wycofuje z rynku wskazane powyzej wyroby. Celem niniejszego
pisma jest przekazanie informacji dotyczacych dziatan oraz zagrozenh powigzanych ze
stosowaniem wyrobow.

Powody dobrowolnego wycofania

Do firmy Stryker wptyneto zgtoszenie od uzytkownika dotyczace standardowej sruby otulajgce;j
Omega DL. 110 mm (nr katalogowy 33625110 i nr partii V06279). Za posrednictwem
przedstawiciela handlowego klient koncowy zgtosit, ze Sruba otulajgca nie miata kaniuli na catej
dtugosci, a prowadnika nie dato sie przeprowadzi¢ przez kaniule sruby. Nie zgtoszono zadnych
szkdd. W toku czynnosci wyjasniajacych stwierdzono, Zze niedrozno$¢ wynika z odprysku metalu
w kaniuli $ruby, ktéry nie zostat usuniety na etapie produkcji. Obserwacja ta jest ograniczona do
dwaoch nr serii.

Potencjalne zagrozenia

W wiekszosci przypadkdw chirurg odczuje znaczny opor przy zakfadaniu sruby otulajgcej na

prowadnik i nie bedzie kontynuowat korzystania ze sruby. W takim przypadku wykorzystana

zostanie inna dostepna sruba, co spowoduje drobne opdznienie zabiegu — 0 mniej niz 15

minut.

Tylko w przypadku gdy chirurg nie zauwazy lub zignoruje opér, moze dojs¢ do zrealizowania

nastepujacych teoretycznych scenariuszy:

o Prowadnik moze utkng¢ w kaniulowanej srubie, co moze spowodowac¢ wypadniecie
metalowego fragmentu do ciata pacjenta, jak rowniez przedtuzenie czasu trwania
zabiegu, poniewaz konieczna bedzie wymiana zaréwno S$ruby, jak i prowadnika.

e Prowadnik moze zacig¢ sie w kaniuli sruby otulajgcej. Tylko gdy chirurg zignoruje
instrukcje oraz ostrzezenia podane w powigzanej Instrukcji uzytkowania ([1] V15011 rew.
N), nakazujgce ciggte kontrolowania potozenia sworznia prowadzgcego na wzmacniaczu




obrazu, prowadnik mozna teoretycznie przepchna¢ przez gtowe kosci udowej i moze on
trafi¢ w naczynie krwionosne.

Czynniki tagodzace

Uzytkownik moze z tatwoscig stwierdzi¢ niedroznos¢ kaniuli Sruby.

Chirurg bedzie odczuwat znaczny opér przy zaktadaniu sruby otulajgcej na prowadnik i nie
bedzie kontynuowat korzystania ze Sruby.

Ostrzezenia podane w powigzanej Instrukcji uzytkowania ([1] V15011 rew. N):

,0strzezenia

*Szczegolnie wazne jest ciagte monitorowanie sytuaciji z wykorzystaniem wzmacniacza
obrazu podczas wprowadzania prowadnika i za kazdym razem, gdy instrument z kaniulg jest
wprowadzany po prowadniku. Podczas wprowadzania $ruby nalezy rowniez czesto
kontrolowac sytuacje. Kazdorazowo korzysci wynikajace z zastosowania fluoroskopii nalezy
rozwazy¢ w kontekscie zagrozen wynikajacych z narazenia na promieniowanie

u konkretnego pacjenta, zgodnie z wymogami S12000 nr 1059 (Przepisy dotyczace
promieniowania jonizujgcego — narazenie w srodowisku medycznym)”. [Tresci oryginalne]

Rodzaj dziatania
Wycofanie wyrobéw dotknietych problemem.

Niezwloczne dziatania

Zgodnie z naszg dokumentacjg Panstwa organizacja mogta otrzymaé co najmniej jeden
z wyzej wskazanych wyrobdéw. Firma Stryker, jako producent, jest odpowiedzialna za
przekazanie tych istotnych informacji wszystkim klientom, ktérzy mogli otrzymaé produkty
objete tym dziataniem. Tym samym prosimy o doktadne przeczytanie niniejszej notatki i
przeprowadzenie nastepujacych dziatan:

1. Niezwioczne sprawdzenie stanu magazynowego i objecie kwarantanng odno$nych
wyrobdéw do czasu ich zwrotu do firmy Stryker.

2. Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa wewnatrz Panstwa placowki
wsrod wszystkich osob, ktérych ona dotyczy oraz oséb zainteresowanych.

3. Utrzymanie swiadomosci o tresci niniejszej notatki wewnatrz Panstwa placowki do
czasu zakonczenia przez Panstwa wszystkich wymaganych dziatan.

4. Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktérykolwiek z odnosnych wyroboéw zostat
przekazany innej organizacji.

a) Prosimy o podanie danych kontaktowych, aby firma Stryker mogta odpowiednio
poinformowac tych odbiorcow.

b) Dystrybutorzy sgq odpowiedzialni za poinformowanie klientéw, ktérzy mogli
otrzymac wyroby objete tym dziataniem.

5. Poinformowanie firmy Stryker o jakichkolwiek dziataniach niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem wyzej wymienionych wyrobow.
Nalezy stosowaé sie do lokalnych przepisow w zakresie zgtaszania zdarzen
niepozadanych do odpowiednich wtadz krajowych lub lokalnych.

Wypehnienie zatagczonego formularza odpowiedzi klienta. Mozliwe, ze nie majg juz Panstwo
fizycznego dostepu do tych wyrobow. Wypetnienie niniejszego formularza



1. umozliwi nam aktualizacje naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu przesyfaniu
kolejnych informacji w tej sprawie. Z tego powodu prosimy o wypetnienie formularza,
nawet jesli nie majg juz Panstwo fizycznego dostepu do wymienionych wyrobow.

2. Odestanie wypetnionego formularza dotyczgacego niniejszego dziatania naprawczego
do wskazanego ponizej przedstawiciela firmy Stryker.
Po otrzymaniu formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie z Panstwem
w celu podjecia dalszych dziatan.

Prosimy o odpowiedZ na niniejszg notatke w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jej
ofrzymania. Planowana data zakonczenia niniejszego dziatania to 22 czerwca 2017 r.,
a Panstwa szybka odpowiedz umozliwi nam dotrzymanie tego terminu.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panstwem w ramach tego dziatania zostata wskazana
ponizej. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezpo$redni kontakt z tq osobg.

Imig i nazwisko: Agata Rusiewicz-Rusinska
Stanowisko: QA/RA Manager

Email: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
Telefon: (22) 429 55 50

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspoétprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.
Zapewniamy rowniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty
wylgcznie wyroby zgodne z przepisami, spetniajgce nasze wysokie wewnetrzne standardy
jakosci.

Z powazaniem,
Agata Rusiewicz-Rusinska

QA/RA Manager
Tel. 22 429 55 50


mailto:agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com

e -

Rysunek 1: $ruba podlegajaca dziataniu z prowadnikiem.



FORMULARZ POTWIERDZENIA DOTYCZACY DZIALANIA NAPRAWCZEGO RA2017-039

Identyfikator FSCA: Dziatania naprawcze PFA_1458567_ 2017-039

Rodzaj dziatania:

Producent Stryker GmbH, Bohnackerweg 1, 2545 Selzach, Szwajcaria
Nr Nazwa czesci producenta Nr partii
katalogowy

33625110 Standardowa $ruba otulajgca Omega dt. 110 mm | V06279

33625105 Standardowa $ruba otulajgca Omega dt. 105 mm | V06269

Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu: Wycofanie

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa PFA_ 1458567 2017-039 oraz potwierdzam, ze:

Powyzsze wyroby nie znajdujg si¢ w naszym stanie magazynowym:

(prosze skreslic, jesli nie dotyczy)

Posiadamy nastepujace wyroby:

Opis wyrobu

Numer referencyjny | Numer partii

Tlos¢

Liczba
wyrobow
objetych

kwarantanna

PrzekazaliSmy odno$ne wyroby do nastepujacych organizacji:

Nazwa osrodka

Adres osrodka

Osoba wypelniajaca formularz:

Imig¢ i nazwisko
osoby do
kontaktu

Osrodek do
kontaktu

Adres osoby do
kontaktu

Stanowisko osoby

do kontaktu

Numer telefonu

osoby do kontaktu

Numer faksu

osoby do kontaktu

Adres e-mail osoby

do kontaktu

PROSIMY WYPELNIC NINIEJSZY FORMULARZ | PRZESLAC GO FAKSEM POD NUMER:(22)4295560
LUB POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
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