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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE KOREKTY
WYROBU MEDYCZNEGO

9 marca 2015r.

Korekta produktu nr: RA 2014-169

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

Kody partii: Rézne — patrz zatgczona lista

Szanowni Panstwo,

firma Stryker® Orthopaedics rozpoczeta dobrowolny program korekty produktu (RA2014-169)
dotyczgcy zestawu uchwytu dystalnego Triathlon. Niniejszy list przedstawia znane potencjalne
zagrozenia zwigzane z uzyciem produktu oraz czynniki zmniejszajgce ryzyko.

Problem

Firma Stryker Orthopaedics otrzymata zgtoszenia dotyczace odfgczenia kotka krzyzujacego od
przetgcznikdéw wyzwalajgcych zestawu uchwytu dystalnego Triathlon, o numerze czesci 6541-1-
723, co moze prowadzi¢ do obluzowania lub odtgczenia mechanizmu przefacznikéw
wyzwalajgcych i/lub obluzowania lub odtgczenia kotka krzyzujgcego. Pomimo ze uzycie
uchwytu do dystalnej resekcji kosci udowej lub proksymalnej resekcji kosci piszczelowej przy
uzyciu systemu do pierwotnej, catkowitej endoprotezoplastyki stawu kolanowego Triathlon
jest opcjonalne, jesli chirurg zdecyduje o uzyciu uchwytu i wystgpi odtgczenie, istnieje ryzyko
nastepujgcych powiktan:

e Powiktania zwigzane z wydtuzeniem zabiegu o <15 minut

e Ponowny zabieg w celu odnalezienia obluzowanej/obluzowanych czesci
e Lokalny odczyn zapalny

e Zapalenie

e Odczyn zapalny
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Czynniki zmniejszajgce ryzvko

Wiecej informacji znajduje sie w zatgczonym Biuletynie dotyczgcym korekty produktu (RA2014-
169).

Ponadto prosze zwréci¢ uwage, ze firma Stryker prowadzi dtugoterminowy plan wymiany
narzedzi zestawu uchwytu dystalnego Triathlon obecnie uzywanych przez klientow.

Wymagane dziatania

Zgodnie z naszg dokumentacjg mogli Panstwo otrzymac powyzszy(e) produkt(y). Prosimy o:

1. Niezwtoczne sprawdzenie stanu magazynowego oraz zachowanie kopii niniejszej
notatki bezpieczeristwa wraz z produktem.

2. Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa wewnatrz Panstwa instytucji
wsréd wszystkich osdb, ktérych ona dotyczy oraz osdb zainteresowanych.

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

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

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

5. Woypetnienie zataczonego formularza ,Potwierdzenia odbioru” w celu potwierdzenia,
ze otrzymali Panstwo niniejszg informacje i okreslenie, ile (jesli w ogdle) wyrobdw
objetych niniejszym dziataniem znajduje sie w Panstwa zasobach magazynowych.
Prosimy o wypetnienie i odestanie potwierdzenia odbioru nawet, jesli nie posiadajg
Panstwo wyzej wymienionego produktu za pomocg poczty elektronicznej na adres
agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com lub faksem pod numer (22) 429 55 60.

Uwaga: Panstwa podpis na formularzu potwierdzajgcym wskazuje, ze ofrzymali i
zapoznali sie Panstwo z niniejszym powiadomieniem oraz wykonali zawarte w powiadomieniu
instrukcje

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

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager

tel. (22) 429 55 50
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STRYKER® ORTHOPAEDICS

FORMULARZ POTWIERDZENIA OTRZYMANIA
informacji o korekcie wyrobu
Data:

Korekta produktu nr: RA 2014-169

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

Kody partii: Rdzne — patrz zatgczona lista

Otrzymatem/-am powiadomienie z firmy Stryker® Orthopaedics z datg
informujace, ze firma rozpoczeta dobrowolne wycofanie wyzej wymienionego produktu.

e NIE, PO FIZYCZNYM SPRAWDZENIU STANU MAGAZYNOWEGO STWIERDZAM, ZE NIE
POSIADAMY ODNOSNEGO/-YCH PRODUKTU/-OW.

e TAK, POSIADAMY NIEKTORE/WSZYSTKIE PRODUKTY WYMIENIONE W ZAtACZONYM
LISCIE. POSIADAMY SZTUK ODNOSNYCH PRODUKTOW.

PROSIMY O WYPEENIENIE NINIEJSZEGO FORMULARZA W CIAGU 5 DNI ROBOCZYCH |
PRZEStANIE FAKSEM NA NUMER (22) 429 55 60 lub mailem:
agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com

Nazwa klienta

Pieczec
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9 marca 2015

Problem:

Firma Stryker Orthopaedics otrzymata zgtoszenia dotyczace odtgczenia kotka krzyzujgcego od
przetgcznikdw wyzwalajgcych zestawu uchwytu dystalnego Triathlon, o numerze czesci 6541-1-
723, co moze prowadzi¢ do obluzowania lub odtgczenia mechanizmu przetgcznikéw
wyzwalajgcych i/lub obluzowania lub odtgczenia kotka krzyzujgcego.

Pomimo ze uzycie uchwytu do dystalnej resekcji kosci udowej lub proksymalnej resekcji kosci
piszczelowej przy uzyciu systemu do pierwotnej, catkowitej endoprotezoplastyki stawu
kolanowego Triathlon jest opcjonalne, jesli chirurg zdecyduje o uzyciu uchwytu i wystgpi
odtaczenie, istnieje ryzyko nastepujgcych powiktan:

Powiktania zwigzane z wydtuzeniem zabiegu o <15 minut
e Ponowny zabieg w celu odnalezienia obluzowanej/obluzowanych czesci
e Lokalny odczyn zapalny
e Zapalenie
e Odczyn zapalny
Instrukcje dotyczace korekty produktu:

W tej sekcji opisano inspekcje, ktére mogg zapobiec wprowadzeniu uchwytu dystalnego z
mechanizmem przetgcznikéw wyzwalajgcych niezgodnym z wymaganiami na sale operacyjng,
zmniejszajgc ekspozycje pacjenta na potencjalne powikfania wymienione powyzej.

Docisng¢ przetgczniki wyzwalajgce zestawu uchwytu dystalnego Triathlon i sprawdzi¢ kotki
krzyzujace, aby upewnic sie, ze spoina prawidtowo utrzymuje kotki krzyzujgce w prawidtowej
pozycji*.
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Zestaw uchwytu zdalnego

Triathlon 6541-7-723 Zgodny z wymaganiami

Niezgodny z

Kotki krzyzujace wvmaganiami

Rycina 1

Po potwierdzeniu, ze uchwyt dystalny posiada mechanizm wyzwalajgcy zgodny z

wymaganiami, proces uzytkowania narzedzia pozostaje bez zmian wobec opisu w protokole

chirurgicznym (TRIATH-SP-3).

Numery partii objetych dziataniem:

ERS5NDS ER6KA9 ER6ED8J ER7MA4E ER6EG5A

ERS5NE4 ER6KD2 ER6EE2 ER7MAAT ER6KA1L

ERS5NE4M ER6KD5 ER6EE6 ER8SK2 ER6KA3

ER6CH1 ER6KD4 ER6EELY ER8SK2M ER6KA2

ER6CGY ER6KD3 ER6EE7 ER8SK2P ER6KA4

ER6CH1A ER6KD6 ER6EE7) ER8SK3X ER6KA3A

ER6CH1M ER6KD7 ERGEE6M ER8SK3 ER6KA3T

ER6CH1D ER6MA3 ER6EF2 ER8SK4A ER6KAS

ER6ED1 ER6MA4 ER6EF3 ER8SK4 ER6KA7

ER6ED2 ER6SA3 ER6EF3A ER8SKAT ER6KA6

ER6ED1A ER6SA3) ER6EF4 ER8WAG6 ER6KATT

ER6ED3 ER6SA3X ER6EF5 ERBWAGP ER6KAST

ER6EDS5 ER7MA3 ER6EF4M ER8WAGEX ER6KAS
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ER6ED4 ER6SA4 ER6EF6 ER8WA9 ER6KD1
ER6ED7 ER7MA3M ER6EF6P ER8WAOP ER6EGS
ER6ED6 ER7MA3T ER6EF8 ERSWASA EROWAS9
ER6ED7E ER7MA3D ER6EG3 ER9CHO ER6EG4
ER6ED8 ER7MA4 ER6EG2 ERSCHOA ER9HR7
ER6ED9S ER7MA4A ER6EF9S ER9EA7

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

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego biuletynu prosze kierowac do Agaty Rusiewicz-
Rusinskiej pod numerem telefonu (22) 429 55 50
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