stryker

Pilna notatka bezpiecze nstwa
RA2016-107 - AKTUALIZACJA
Uniwersalny pobijak Trident/Pozycjoner

pazdziernik 2016 r.

Dziatanie naprawcze nr: RA 2016-107

Opis: Uniwersalny pobijak Trident/Pozycjoner
Nr katalogowy: 2101-0200

Kody partii: Patrz zalgczona lista (zaktualizowana)

Szanowni Panstwo,

W sierpniu br przestalismy do Panstwa notatke bezpieczenstwa RA2016-107. Obecnie
kontaktujemy sie z Panstwem, aby zapewni¢ wyjasnienia dot. partii objetych
dziataniem. Pozostata czes¢ dzialania nie ulega zmianie. Prosimy o uwzglednienie jako
wyrobow objetych dziataniem wszystkich nr partii produktow wymienionych na liscie
oraz wszystkich nr partii rozpoczynajgcych sie cyframi wymienionymi na liscie.

Dla lepszego zrozumienia przedstawiamy przykiad:
Na liscie nr partii obj etych dziataniem znajduje si ¢ partia SMM7A01
Jesli Panstwa produkt jest oznaczony nr partii SMM7A01 jest objety
dziataniem, je $li Panstwa produkt jest oznaczony nr partii SMM7AQLTT
rownie z jest obj ety dziataniem.

Firma Stryker Orthopaedics rozpoczeta dobrowolne wycofanie uniwersalnych
pobijakdéw Trident/pozycjoneréw o okreslonych numerach partii. Niniejszy list
przedstawia wszystkie znane potencjalne zagrozenia zwigzane z uzyciem tego
narzedzia oraz czynniki zmniejszajgce ryzyko.

Problem:

Firma Stryker Orthopaedics otrzymata zgtoszenia dotyczgce wystawania gwintu poza
kopute przymiaru panewki lub implantu. Po zbadaniu stwierdzono, ze mocowanie na
wcisk pomiedzy gwintowanym kotkiem a zestawem uchwytu trzpienia uniwersalnego
pobijaka Trident/pozycjonera (nr produktu: 2101-0200) moze prowadzi¢ z uptywem
czasu do stopniowego wybrzuszania gwintowanego kotka.

Potencjalne zagrozenia:

Potencjalne zagrozenia mogg obejmowac:

1. Wystawanie gwintu.
2. Nadmierny nacisk na kosc.

Potencjalne ryzyko mogg obejmowac:

1. Powiklania zwigzane z wydtuzeniem czasu operacji stawu biodrowego o < 15.
2. Ztamanie srédoperacyjne.

3. Utrate wstepnej ruchomosci w okresie zdrowienia po operacji.

4. Ztamanie okofoprotezowe.



5. BOl zwigzany z poluzowaniem sie implantu.

Czynniki zmniejszajace ryzyko:

Inspekcja narzedzi wielorazowego uzytku zgodnie z opisem w Instrukcji czyszczenia,
sterylizacji, inspekcji oraz konserwacji ortopedycznych urzgdzen medycznych (LSTPI-B
Rew. 2) méwi, ze ,W przypadku narzedzi, ktére mogg by¢ uszkodzone, nalezy
sprawdzi¢, czy nie sg one uszkodzone w sposéb uniemozliwiajgcy ich prawidiowe
dziatanie" oraz ,Urzadzenia lgczace sie nalezy sprawdzaé¢ pod kagtem prawidiowego
dopasowania®“. Przeprowadzenie tych inspekcji zgodnie z instrukcjg pomoze w
zidentyfikowaniu wystajgcego gwintu przed uzyciem narzedzia podczas operacji, co
moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia wszystkich potencjalnych zagrozen.

Ponadto uzytkownik moze zauwazy¢ wystajgcy gwint podczas przytgczania
uniwersalnego pobijaka Trident/pozycjonera do przymiaru lub implantu. Wystajgcy
gwint mozna zaobserwowaé, gdy narzedzie jest montowane do przymiaru, podczas
wykonywania przymiaru, gdy narzedzie jest montowane do implantu i/lub na
wczesnych etapach pobijania implantu.

Zidentyfikowanie wystajgcego gwintu przez chirurga podczas montowania
uniwersalnego pobijaka Trident/pozycjonera do przymiaru lub implantu zmniejszy
ryzyko opisane w punktach 2 do 5.

Wymagane dziatania

Zgodnie z naszg dokumentacjg, otrzymali Painstwo co najmniej jeden z wyzej wskazanych
wyrobow i z tego powodu nhiniejsze dziatanie dotyczy Panstwa placowki.

Prosimy o doktadne przeczytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa i przeprowadzenie
nastepujgcych dziatan:

1. Niezwtoczne sprawdzenie stanu magazynowedgo i objecie kwarantanng
odnosnych wyrobow do czasu ich zwrotu do firmy Stryker. Jesli napotykajg
Panstwo problemy z odczytem nr partii, prosimy o uznanie narzedzia za wyrob
podlegajgcy dziataniu

2. Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa wewnatrz Panstwa
instytucji wsréd wszystkich os6éb, ktorych ona dotyczy oraz o0séb
zainteresowanych.

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

4. Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktorykolwiek z odnosnych wyrobdéw zostat
przekazany innej organizaciji.
a) Prosimy o podanie danych kontaktowych, aby firma Stryker mogta
odpowiednio poinformowac tych odbiorcow.
b) Dystrybutorzy sg odpowiedzialni za poinformowanie Kklientow, ktorzy
mogli otrzymac¢ wyroby objete tym dziataniem.

5. Poinformowanie firmy Stryker o jakichkolwiek dziataniach niepozgdanych
zwigzanych ze stosowaniem wyzej wymienionych wyrobow.
a) Nalezy stosowac sie do lokalnych przepisow w zakresie zgtaszania
zdarzen niepozgdanych do odpowiednich wtadz krajowych.



6. Wypelnienie zalgczonego formularza odpowiedzi klienta. Mozliwe, ze nie majg
juz Panstwo fizycznego dostepu do tych wyrobdéw. Wypetnienie niniejszego
formularza umozliwi nam aktualizacje naszej dokumentacji i zapobiegnie
zbednemu przesytaniu kolejnych informacji w tej sprawie. Z tego powodu
prosimy o wypetnienie formularza, nawet jesli nie majg juz Panstwo fizycznego
dostepu do wymienionych wyrobow.

7. Odestanie wypelnionego formularza dotyczacego niniejszego dziatania
naprawczego do wskazanego ponizej przedstawiciela firmy Stryker.
a) Po otrzymaniu formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie z
Panstwem w celu podjecia dalszych dziatan.

Prosimy o odpowiedz na niniejszg notatke w ciggu 5 dni roboczych od daty jej otrzymania.
Planowana data zakonczenia niniejszego dziatania to XXX, a Panstwa szybka odpowiedz
umozliwi nam dotrzymanie tego terminu.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Pahstwem w ramach tego dziatania zostata wskazana
ponizej. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Imie i nazwisko: Agata Rusiewicz-Rusinska
Stanowisko: QA/RA Manager
Adres e-mail: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w czesci 2.12-1,
potwierdzamy, Ze niniejsze dzialanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu
zostato zgtoszone kompetentnym instytucjom w Panstwa kraju.

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

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska

QA/RA Manager

Tel. (22) 429 55 50

Faks (22) 429 55 60

e-mail; agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com




Wszystkie nr partii wymienione na li
sie cyframi wymienionymi na li

Zatacznik nr 1

$cie i wszystkie nr partii, ktére rozpoczynaj
$cie obj ete sa dziataniem RA2016-107

SAMPLE25 |SMM7N02 | SMM8WO05 | SMMSL03
SMM6C00 | SMM7N03 | SMM8WO06 | SMMSL04
SMM6NOO | SMM7N04 | SMM8WO07 | SMMSL05
SMM6NO01 | SMM8C00 SMM8W08 | SMMSL06
SMM6NO02 | SMMS8LO0 SMMS9A00 | SMMSLO7
SMM6NO03 | SMM8LO1 SMM9A01 | SMMSL08
SMM6N04 | SMM8L02 SMM9A02 | SMMSL09
SMM7A00 | SMM8L03 SMM9A03 | SMMSL10
SMM7A01 | SMM8L04 SMM9A04 | SMM9MO00
SMM7A02 | SMMS8LO5 SMM9A05 | SMM9MO1
SMM7C01 | SMM8LO6 SMM9A06 | SMM9MO02
SMM7C02 | SMM8LO7 SMM9A07 | SMM9MO03
SMM7E00 | SMMS8LO8 SMM9A08 | SMMS9NOO
SMM7E01 | SMM8MO00 |SMM9A09 | SMMSNO1
SMM7E02 | SMM8MO01 |SMM9A10 | SMMS9NO2
SMM7E03 | SMM8NOO |SMM9A11 | SMMS9NO3
SMM7K00 |SMM8NO1 |SMM9A12 | SMM9NO4
SMM7K01 | SMM8NO02 |SMM9C00 | SMM9NO5
SMM7K02 | SMM8S00 SMM9EOO | SMM9ONO6
SMM7K03 | SMM8S01 SMM9EO1 | SMMSNO7
SMM7L00 | SMM8502 SMM9EO2 | SMMSYNO8
SMM7MO0 | SMMS8T00 SMMO9EO3 | SMM9TO00
SMM7MO00 | SMM8V00 SMM9EO4 | SMM9TO1
SMM7M01 | SMM8VO01 SMM9EO5 | SMM9TO02
SMM7M02 | SMM8V02 SMM9EO6 | SMM9TO03
SMM7M03 | SMM8V03 SMM9HO00 | SMM9VO00
SMM7M04 | SMM8V04 SMM9HO01 | SMM9VO01
SMM7MO05 | SMM8VO05 SMM9KO00 | SMMSV02
SMM7MO06 | SMM8V06 SMM9K01 | SMMS9VO03
SMM7MO07 | SMM8V07 SMM9K02 | SMM9V04
SMM7M08 | SMM8WO00 | SMM9K03 | SMMSVO05
SMM7MO09 | SMM8WO01 | SMM9K04 | SMM9V06
SMM7M10 | SMM8W02 | SMM9L00 | SMM9VO07
SMM7NOO | SMM8WO03 |SMM9L01 | SMM9VO08
SMM7NO1 | SMM8W04 | SMM9L02 | SMMSV09

a



STRYKER ORTHOPAEDICS

PILNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
FORMULARZ POTWIERDZENIA

pazdziernik 2016 r.

Dziatanie naprawcze nr: RA 2016-107 AKTUALIZACJA

Opis: Uniwersalny pobijak Trident/Pozycjoner
Nr katalogowy: 2101-0200
Kody partii: Patrz zalgczona lista (zaktualizowana)

Otrzymatem/otrzymatam pazdziernika 2016 r., w ktorej informuje sie o rozpoczeciu
dobrowolnego wycofania wyzej wymienionego wyrobu o okreslonych numerach partii.

Nazwa i adres szpitala Data

Przedstawiciel szpitala
(Podpis)

PROSIMY O WYPELNIENIE NINIEJSZEGO FORMULARZA W CI AGU 5 DNI
ROBOCZYCH | ODEStANIE GO POCZT A ELEKTRONICZNA LUB FAKSEM NA
PODANY PONIZEJ ADRES LUB NUMER :

Adres e-mail: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com

Faks: (22) 429 55 60



