Notatka bezpieczenstwa RA2015-077
stryker

Orthopaedics

20 pazdziernika 2015 .

PILNE: Notatka bezpieczenstwa

Identyfikator FSCA: Dziatanie naprawcze RA2015-077

Rodzaj dziatania:  Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu: Zwrot do

dostawcy
Opis: Element Modular Distal Capture systemu Triathlon MIS
Nr katalogowy: 6541-5-723
Kody partii: rozne, zalezne od historii dystrybucji

Szanowny Dystrybutorze/Kierowniku ds. zarzadzania ryzykiem/Lekarzu chirurgu:

Dnia 20 pazdziernika 2015 r. firma Stryker rozpoczeta wycofanie produktéw o okreslonych
numerach partii w odniesieniu do elementu Modular Distal Capture systemu Triathlon MIS.
Celem niniejszego listu jest wymienienie wszystkich znanych zagrozen potencjalnie zwigzanych
z korzystaniem z tego produktu oraz czynnikdw zmniejszajgcych ryzyko.

Problem:

Firma Stryker otrzymata zgtoszenia klientéw dotyczace roztgczania sie elementu Modular Distal
Capture systemu Triathlon MIS w trakcie uzytkowania.

Potencjalne zagrozenia:

1. Rozigczenie elementu

Wyzej wymienione potencjalne zagrozenie moze skutkowaé wystgpieniem co najmniej
jednego z ponizszych powikfan u pacjenta:

Powiktania zwigzane z wydtuzeniem czasu zabiegu chirurgicznego o < 15 min.
Powikfania zwigzane z wydtuzeniem czasu zabiegu chirurgicznego o > 30 min.
Miejscowy odczyn zapalny.

Zapalenie.

Zabieg rewizyjny w celu usuniecia obluzowanej czesci.

Odczyn zapalny.

ocuabwN~

Czynniki zmniejszajace ryzyko
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Kontrola urzadzen wielokrotnego uzytku zgodna z dokumentem Stryker Instructions for
Cleaning, Sterilization, Inspection and Maintenance of Orthopaedic Medical Devices
(LSTPI-B, Rew. 2) wskazuje, ze ,urzadzenia z ruchomymi elementami nalezy sprawdzic¢
pod katem prawidiowego dziatania”. Dodatkowo wedtug instrukcji obstugi (QIN 4382,
Rew. D) ,urzadzenia z powierzchniami stawowymi muszg zosta¢ skontrolowane pod
katem ruchomosci”. Przeprowadzenie powyzszych kontroli zgodnie z instrukcjami po
czyszczeniu moze spowodowac roztgczenie elementu jeszcze przed jego uzyciem na
sali operacyjnej. Moze to zmniejszy¢ liczbe niebezpiecznych sytuacji.

Zgodnie z naszg dokumentacjg otrzymali Panstwo powyzszy produkt. Prosimy o pomoc
w wypetnieniu naszych zobowigzan wynikajgcych z przepiséw poprzez:

1.

2.

Niezwtoczne sprawdzenie stanu magazynowego i objecie kwarantanng wszystkich
wymienionych wyrobow.
Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa wewnatrz Panstwa placéwki wsrod
wszystkich osob, ktérych ona dotyczy oraz oséb zainteresowanych.
Utrzymanie swiadomosci o tresci niniejszej notatki wewnatrz Panstwa instytucji do czasu
zakonczenia przez Panstwa wszystkich wymaganych dziatan.
Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktorykolwiek z odnosnych wyrobow zostat przekazany
innej organizacji. (Prosimy o podanie danych kontaktowych, aby firma Stryker mogta
odpowiednio poinformowac tych odbiorcéw.)
Wypeinienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i zwrdécenie go razem ze
wszystkimi wyrobami objetymi dziataniem do lokalnego przedstawiciela firmy Stryker.
(Prosimy o wypeftnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnych
produktéw do zwrotu. Dzieki temu firma Stryker nie bedzie musiata wysyta¢ Panstwu
przypomnienia.)
Poinformowanie firmy Stryker o jakichkolwiek dziataniach niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem wyzej wymienionych wyrobdw.

a. Nalezy stosowaC sie do lokalnych przepisobw w zakresie zgtaszania

zdarzenh niepozadanych do odpowiednich wtadz lokalnych.

Firma Stryker® Orthopaedics stale dgzy do projektowania, produkowania oraz wprowadzania
na rynek najwyzszej jakosci produktow dla ortopedow i pacjentéw. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci zwigzane z niniejszym dziataniem korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa i
dziekujemy za wspotprace.

W razie jakichkolwiek pytan prosze kontaktowacé sie z nizej podpisang osoba.

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager

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

02-232 Warszawa

Tel. (22) 429 55 50
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STRYKER® ORTHOPAEDICS

FORMULARZ POTWIERDZENIA DZIAtANIA KORYGUJACEGO DOTYCZACEGO
BEZPIECZENSTWA WYROBU

MIASTO, KOD POCZTOWY .. ..ttt

Identyfikator FSCA: Dziatanie naprawcze RA2015-077

Opis: Element Modular Distal Capture systemu Triathlon MIS
Nr katalogowy: 6541-5-723
Kody partii: rézne, zalezne od historii dystrybuciji

Rodzaj dziatania: Zwrot do dostawcy

Potwierdzam otrzymanie powiadomienia z firmy Stryker® Orthopaedics z dnia 20 pazdziernika
2015 r. informujacego, ze firma rozpoczeta dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa
wyzej wymienionego wyrobu.

Chirurg Data
(Podpis)

Chirurg
(Drukiem)

Prosimy o wystanie podpisanego i opatrzonego datg formularza FAKSEM POD NUMER: (22) 429 55 60
LUB POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
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