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AKTUALIZACJA PILNEGO POWIADOMIENIA DOTYCZACEGO
KOREKTY WYROBU MEDYCZNEGO

Nr wycofania produktu: RA 2014-169

Opis: Zestaw uchwytu dystalnego Triathlon
Nr katalogowy: 6541-1-723

Kody partii: Rozne — wg zatgczonej listy

29 kwietnia 2015 .
Szanowni Panstwo,

Na poczatku kwietnia 2015 r. zostali Paristwo poinformowani przez firme Stryker Orthopaedics
o programie korekty produktu (nr korekty produktu RA2014-169, TRIATH-BUL-3) dotyczacej
powyzszych produktéw.

Wodwczas poinformowalismy Panstwa, ze firma Stryker Orthopaedics otrzymata zgtoszenia
dotyczace odtgczenia kotka krzyzujgcego od przetgcznikdow wyzwalajgcych zestawu uchwytu
dystalnego Triathlon, o numerze czesci 6541-1-723, co moze prowadzi¢ do obluzowania lub
odtaczenia mechanizmu przetacznikow wyzwalajgcych i/lub obluzowania lub odtgczenia kotka
krzyzujgcego. Pomimo ze uzycie uchwytu do dystalnej resekcji kosci udowej lub proksymalnej
resekcji kosci piszczelowe] przy uzyciu systemu do pierwotnej, catkowitej endoprotezoplastyki
stawu kolanowego Triathlon jest opcjonalne, jesli chirurg zdecyduje o uzyciu uchwytu i wystgpi
odtgczenie, istnieje ryzyko nastepujacych powiktan:

e Powiktania zwigzane z wydtuzeniem zabiegu o <15 minut

e Ponowny zabieg w celu wycofania obluzowanej/obluzowanych czesci
e Miejscowy odczyn zapalny

e Zapalenie

e QOdczyn zapalny

W ramach czynnikdw zmniejszajgcych ryzyko poinformowalismy Panstwa o:

W tej sekcji opisano inspekcje, ktore mogg zapobiec wprowadzeniu na sale operacyjng
uchwytu dystalnego z niezgodnym z wymaganiami mechanizmem przetacznikéw
wyzwalajgcych, zmniejszajac ekspozycje pacjenta na potencjalne powiktania wymienione
powyzej.
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Przypominamy, ze aby sprawdzi¢ narzedzia nalezy docisng¢ przetaczniki wyzwalajgce zestawu
uchwytu dystalnego Triathlon i wizualnie sprawdzi¢ kotki krzyzujace, aby upewnic sie, ze spoina
prawidtowo utrzymuje kotki krzyzujgce w prawidtowe] pozycji*.

Triathlon Distal Capture Conforming Non-conforming
Assembly ‘ -
6541-1-723 Cross pins
Zestaw uchwytu zdalnego Zgodny z Kotki krzyzujace Niezgodny z
Triathlon 6541-7-723 wymaganiam wymaganiami
Rycina 1l

Po potwierdzeniu, ze wuchwyt dystalny posiada mechanizm wyzwalajagcy zgodny z
wymaganiami, proces uzytkowania narzedzia pozostaje bez zmian wobec opisu w protokole
chirurgicznym (TRIATH-SP-3).

*Inspekcja urzadzen wielorazowych zgodnie z opisem w Instrukcji czyszczenia, sterylizacji, inspekcji oraz
konserwacji ortopedycznych urzgdzen medycznych (Nr ref LSTPI-B Rew. 2, 08/12; strona 8) wskazuje, ze
kontrole sprawnosci powinny by¢ wykonywane za kazdym razem. Wyroby tgczace sie nalezy sprawdzac
pod katem prawidtowego dopasowania oraz kontrolowac¢ prawidtowe dziatanie narzedzi z ruchomymi
czesciami (mozna stosowac smar klasy medycznej odpowiedni do sterylizacji parowej).

Firma Stryker rozpoczeta zaplanowang zmiane i niniejsze dziatanie zostato zaktualizowane do
dobrowolnego wycofania produktu o okreslonych numerach partii. Druga faza niniejszego
dziatania bedzie trwata takze w 2015 roku, w ktérym zostang wymienione wszystkie partie,
ktérych dotyczy problem. Prosze réwniez zauwazyé, ze potencjalne zagrozenia zwigzane z
korektg produktu RA2014-169 nie zmienity sie od czasu poprzedniego powiadomienia
(ponownie przedstawiono ponizej dla TRIATH-BUL-3).
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WAZNE:

1. Prosimy nie zwracaé zestawdw uchwytu dystalnego Triathlon po otrzymaniu tej
wiadomosci — harmonogram wymiany dla Panstwa szpitala bedzie koordynowany
przez Dziat QA/RA oraz Dziat Recon. Przedstawiciel firmy Stryker  skontaktuje sie z
Panstwem, aby rozpoczg¢ proces wymiany.

2. Zestawy uchwytu dystalnego Triathlon mogg by¢ uzywane zgodnie z Biuletynem
dotyczacym korekty produktu (TRIATH-BUL-3) dopdki nie zostang wymienione.

3. Numer katalogowy zestawu uchwytu dystalnego Triathlon nie zmieni sie.

Zgodnie z naszg dokumentacjg mogli Panstwo otrzymaé powyzszy(e) produkt(y). Nasz
Przedstawiciel skontaktuje sie z Paistwem, aby rozpoczg¢ proces wymiany.

Prosimy o pomoc w dopetnieniu tego obowigzku i odestanie faksem zatgczonego Formularza
potwierdzenia otrzymania informacji o dobrowolnym wycofaniu produktu jak najszybciej
faksem lub mailem do Agaty Rusiewicz-Rusinskiej, QA/RA Managera Stryker Polska Sp. z 0.0.

Email: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com

Faks: (22) 429 55 60

Lokalny przedstawiciel firmy Stryker dostarczy Panistwu instrukcje dotyczace odsytania partii,
ktérych dotyczy problem, zgodnie z harmonogramem wymiany.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszym dziataniem oraz prosimy, aby w
razie pytan kontaktowali sie Panstwo z nizej podpisang.

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager

Stryker Polska Sp. z o.0.
ul. Poleczki 35

Tel. (22) 429 55 50


mailto:agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com

STRYKER® ORTHOPAEDICS
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WYCOFANIA WYROBU MEDYCZNEGO

RA2014-169

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE

Lista numerdw partii objetych dziataniem

ERSND5 ER6EG4 ER8SK2P ER6EF3A ER7MA4A
ER5NE4 ER6EG5 ER8SK3 ER6GEF4 ER7MAA4E
ERS5NE4AM ER6EG5A ER8SK3X ER6EF4AM ER7MAA4T
ER6CGY ER6KA1 ER8SK4 ER6GEF5 ER8SK2
ER6CGYA ER6KA2 ER8SK4A ERGEF6 ER8SK2M
ER6CH1 ER6KA3 ER8SKAT ERGEF6P

ER6CH1A ER6KA3A ER8WAG ERGEF8

ER6CH1D ER6KA3T ER8WAGP ERGEF9

ER6CH1M ER6KA4 ER8WAGBX ER6EG2

ER6ED1 ER6KAS ER8WA9 ER6EG3

ER6ED1A ER6KAG6 ER8WASA ER6KD7

ER6ED2 ER6KA7 ER8WA9P ER6MA3

ER6ED3 ER6KA7T ER9CHO ER6MA4

ER6ED4 ER6KA8 ER9CHOA ER6SA3

ER6EDS ER6KAST EROEA7 ER6SA3J

ER6ED6 ER6KA9 ERGEE2 ER6SA3X

ER6ED7 ER6KD1 ERGEE6 ER6SA4

ER6ED7E ER6KD2 ER6EEEM ER7MA3

ER6ED8 ER6KD3 ERGEE7 ER7MA3D

ER6ED8) ER6KD4 ERGEE7)J ER7MA3M

ER6ED9 ER6KD5 ERGEF2 ER7MA3T

ERGEE1Y ER6KD6 ER6GEF3 ER7TMA4
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STRYKER” ORTHOPAEDICS PILNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
FORMULARZ POTWIERDZENIA DOTYCZACY POWIADOMIENIA

29.04.2015rr.

Nr wycofania produktu: RA 2014-169

Opis: Zestaw uchwytu dystalnego Triathlon
Nr katalogowy: 6541-1-723

Kody partii: Rozne — wg zatgczonej listy

Otrzymatem/-am powiadomienie firmy Stryker® Orthopaedics z 19 marca 2015 dotyczace
»,Korekty produktu” oraz powiadomienie z 29 kwietnia 2015 r. o aktualizacji dziatania na
dobrowolne wycofanie produktu, poniewaz dostepne s3 juz produkty umozliwiajgce
rozpoczecie zaplanowanej wymiany wyzej wymienionych produktow.

Nazwisko osoby do kontaktu w szpitalu (Podpis)

Pieczec szpitala

ROSIMY O WYPENIENIE NINIEJSZEGO FORMULARZA W CIAGU 5 DNI ROBOCZYCH |
PRZEStANIE EMAILEM LUB FAKSEM NA:

Email: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com

Faks: (22) 429 55 60


mailto:agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
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