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Kierownik Sali Operacyjnej

Wrzesien 2015

PILNE POWIADOMIENIE:
INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE WYROBU MEDYCZNEGO
— FSN2014525
AKTUALIZACJA: DODATKOWA INSTRUKCJA TECHNIKI
CHIRURGICZNEJ
Szydta do tuku kregu: instrukcje techniki chirurgicznej
| etykiety zewnetrzne

Opis instrukcji techniki chirurgicznej Numer instrukcji techniki
chirurgicznej

Sy_stem kregos’rupowy Pangea, instrukcja techniki 036.000.080
chirurgicznej
Wlelo_0§|OV\_Iy sy_stem_kregos’fupowy USS I, instrukcja 036.000.216
techniki chirurgicznej
_System _kregosh_Jpowy MATRIX_ — do deformaciji, 036.001.180
instrukcja techniki chirurgicznej
System I;regos’fupoyvy MATRIX N d(.) zmian . 036.001.185
zwyrodnieniowych, instrukcja techniki chirurgicznej
*Pang_e_a —_do z_mlan_zwyrodnlenlowych, instrukcja 036.000.445
techniki chirurgicznej

*Instrukcja techniki chirurgicznej dotyczaca systemu Pangea do zmian zwyrodnieniowych (numer instrukcji techniki chirurgicznej:

036.000.445) zostata dodana do niniejszej informacji o bezpieczenstwie wyrobu medycznego.

Opis etykiet, ktorych dotyczy problem Kod produktu
Szydto 4,0 mm z uchwytem Canevasit 388.550
Szydio 4,0 mm z uchwytem silikonowym 388.656

Szanowni Panstwo,

W dniu 9 marca 2015 r. firma Synthes GmbH zainicjowala dobrowolne przekazanie
informaciji o bezpieczehstwie wyrobu medycznego, dotyczgce instrukcji techniki chirurgicznej
do systeméw Pangea, wieloosiowego USS I, Matrix do deformacji i Matrix do zmian
zwyrodnieniowych, jak tez etykiet zewnetrznych do dwodch szydet do tuku kregu (czesci
o numerach 388.550 i 388.656). Rozszerzamy te informacje o bezpieczenstwie wyrobu
medycznego, uwzgledniajac w niej instrukcje techniki chirurgicznej dotyczgcg systemu
Pangea do zmian zwyrodnieniowych (numer instrukcji techniki chirurgicznej: 036.000.445),
ktéra réwniez opisuje przeznaczenie szydet do tuku kregu.

Nasze dane wskazuja, ze mogg Panstwo posiada¢ produkty, ktérych dotyczy niniejsza
informacja o bezpieczenstwie.

Powdd niniejszej informacji o bezpieczenstwie wyrobu medycznego:

Instrukcje techniki chirurgicznej dla tych czterech systemow opisujg szydta do tuku kregu
4,0 mm jako przeznaczone do stosowania w potgczeniu ze srubami (4,0 mm — 7,0 mm).
Szydta te nalezy stosowac¢ w potgczeniu ze Srubami 5,0 mm — 7,0 mm. Niniejszg informacje
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0 bezpieczenstwie wyrobu medycznego przekazujemy w celu poinformowania o zmianach
wprowadzonych w instrukcjach technik chirurgicznych i etykietach zewnetrznych w celu
wyjasnienia zastosowania tych dwéch szydet w tych systemach. Nie wprowadzono zadnych
zZmian w konstrukcji ani sposobie wytwarzania szydet.

Implikacje kliniczne:

W przypadku uzycia szydta @ 4 mm do sruby @ 4 mm istnieje ryzyko, ze perforacja kory
bedzie zbyt szeroka, co moze spowodowac wysuniecie lub obluzowanie sruby. W przypadku
perforacji kory szerszej niz potrzebna do wprowadzenia sruby @ 4 mm zazwyczaj problem
ten nie zostanie zauwazony. Mogg jednak wystgpi¢ przypadki, w ktoérych chirurg bedzie miat
wrazenie, ze moment obrotowy potrzebny do wprowadzenia $ruby nie odpowiada
pozgdanemu poziomowi stabilizacji. W takim przypadku problem moze zostaé zauwazony.
Do tej pory nie zgtoszono zadnych przypadkow niepowodzenia uzycia srub 4,0 mm w tych
czterech systemach, ktére bylyby zwigzane z wspomnianymi powyzej problemami.

Informujemy, Ze instrukcje techniki chirurgicznej zawierajgce uaktualnienia opisane powyzej
bedg udostepnione na stronie internetowej www.Synthes.com, tak jak w przypadku innych
systemow firmy Synthes GmbH. Panstwa instytucja moze tymczasowo otrzymac szydta do
tuku kregu bez wspomnianych powyzej wyjasnien dotyczgcych oznakowania ze wzgledu na
ich wcze$niejsze przekazanie do kanatéw dystrybucji. Obecnie pracujemy nad
wprowadzeniem tych aktualizacji etykiet w naszym zapasie; prosimy jednak zauwazyc, ze
nie wprowadzono zadnych zmian w konstrukcji ani sposobie wytwarzania tych narzedzi.
Niniejsza informacja o bezpieczenstwie wyrobu medycznego ma wptyw tylko na informacje
zawarte w instrukcjach techniki chirurgicznej i etykietach zewnetrznych.

Zmienione instrukcje techniki chirurgicznej zawierajg nastepujgce poprawki zwigzane
z niniejszg informacjg o bezpieczenstwie wyrobu medycznego:

System kregostupowy Pangea: instrukcja techniki chirurgicznej 036.000.080, szydio

388.656
Strona | Zmieniony tekst w dotychczasowej wersji Zmieniony tekst w nowej wersji
Szydto 4,0 mm z uchwytem silikonowym, | Szydto 4,0 mm z uchwytem silikonowym,
8 do srub do tuku kregu dtugos¢ 255 mm, do srub do tuku kregu 5,0 do
7,0 mm

Szydto 4,0 mm z uchwytem silikonowym, | Szydio 4,0 mm z uchwytem silikonowym,
58 dtugos¢ 255 mm, do $rub do tuku kregu dtugosé 255 mm, do srub do tuku kregu 5,0 do
4,0do 7,0 mm 7,0 mm

System kregostupowy wieloosiowy USS II: instrukcja techniki chirurgicznej
036.000.216, szydto 388.550

Strona | Zmieniony tekst w dotychczasowej wersji Zmieniony tekst w nowej wersji

Szydto 4,0 mm z uchwytem Canevasit, dtugos¢

10| Szydio, dlugosc 230 mm 230 mm, do $rub do tuku kregu 5,0 do 7,0 mm

System kregostupowy MATRIX — do deformacji: instrukcja techniki chirurgicznej
036.001.180, szydio 388.656

Strona | Zmieniony tekst w dotychczasowej wers;ji Zmieniony tekst w nowej wersji

Szydto 4,0 mm z uchwytem silikonowym, | Szydto 4,0 mm z uchwytem silikonowym,
10 dtugos¢ 255 mm, do $rub do tuku kregu dtugosé 255 mm, do $rub do tuku kregu 5,0 do
4,0do 7,0 mm 7,0 mm

System kregostupowy MATRIX — do zmian zwyrodnieniowych: instrukcja techniki
chirurgicznej 036.001.185, szydto 388.656
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Zmieniony tekst w dotychczasowej wersji

Zmieniony tekst w nowej wersji

Szydto 4,0 mm z uchwytem silikonowym,

Szydto 4,0 mm z uchwytem silikonowym,

8 dtugosé 255 mm, do $rub do tuku kregu dtugos¢ 255 mm, do $rub do tuku kregu 5,0 do
4,0do 7,0 mm 7,0 mm
Szydto 4,0 mm z uchwytem silikonowym, | Szydto 4,0 mm z uchwytem silikonowym,

66 dtugosé 255 mm, do $rub do tuku kregu dtugosé 255 mm, do $rub do tuku kregu 5,0 do

4,0 do 7,0 mm 7,0 mm

Pangea do zmian zwyrodnieniowych: instrukcja techniki chirurgicznej 036.000.445, szydto

388.656

Strona

Zmieniony tekst w dotychczasowej wersji Tekst zastepujacy

18

Ta instrukcja techniki chirurgicznej jest
wycofywana z uzycia. Wszystkie techniki
chirurgiczne dotyczgce systemu Pangea
opisano w instrukcji techniki chirurgicznej
036.000.080

Szydto 4,0 mm, dtugosé 255 mm, do
Srub do tuku kregu 4,0 do 7,0 mm

*Wszystkie witasciwe tfumaczenia zostang rowniez odpowiednio uaktualnione i udostepnione.

Zmienione etykiety zewnetrzne zawierajg nastepujace poprawki zwigzane z niniejszg

informacjg o bezpieczenstwie wyrobu medycznego:

Etykieta Zmieniony tekst w dotychczasowej o . .
. Zmieniony tekst w nowej wersji
produktu wersji
388.550 E?Z)gdrfnj’ggn;ui l:j(;h;al l)(/L elr(r: Cin:\(/)ajg’ L Szydto 4 mm z uchwytem Canevasit, dlugos¢
' 20 mm ’ egu . 230 mm, do $rub do tuku kregu 5,0 do 7,0 mm
Szydio 4,0 mm z uchwytem Szydto 4 mm z uchwytem silikonowym,
388.656 | silikonowym, L 255 mm, do $rub do tuku | dtugos¢ 255 mm, do $rub do tuku kregu 5,0 do
kregu 4,0 do 7,0 mm 7,0 mm

*Prosimy zauwazy¢, ze nie wprowadzono zadnych zmian w konstrukciji ani sposobie

wytwarzania tych szydet do tuku krequ. Niniejsza informacja o bezpieczenstwie wyrobu

medycznego ma wptyw tylko na informacje zawarte w instrukcjach techniki chirurgicznej

i etykietach zewnetrznych.

Wymagane natychmiastowe dziatania klientéw:

1.

Prosimy zapozna¢ sie ze zmianami wprowadzonymi w instrukcjach techniki
chirurgicznej oraz etykietach zewnetrznych.

Prosimy przekazaé niniejsze zawiadomienie wszystkim osobom w Panstwa instytuciji,
ktére powinny zostac¢ o tym poinformowane.

Jezeli jakakolwiek instrukcja techniki chirurgicznej lub etykieta zewnetrzna zostata
przekazana innej instytucji, prosimy skontaktowa¢ sie z tg instytucjg, aby
poinformowac¢ jg o wprowadzonych zmianach.

Nalezy pamietac o niniejszej informacji do czasu uaktualnienia wszystkich instrukcji
techniki chirurgicznej i etykiet zewnetrznych.
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5. Prosimy o zachowanie kopii niniejszego powiadomienia.
6. Prosimy o uzupetnienie ,FORMULARZA POTWIERDZENIA” i przestanie go na

numer fax 22 237 82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com do Johnson & Johnson
Poland Sp. z o.0.

7. W przypadku jakichkolwiek pytan prosze o kontakt z Panstwa przedstawicielem
Synthes lub pod numerem tel. 22 237 82 81.
Wiasciwe wiadze rejestracyjne zostang poinformowane o opisanym problemie.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga wynikng¢ z niniejszej informacji
0 bezpieczenstwie wyrobu medycznego i dziekujemy za zwrdcenie przez Panstwa uwagi na
te sprawe. W przypadku jakichkolwiek pytah prosimy o niezwtoczny kontakt z konsultantem

handlowym firmy DePuy Synthes.

Dziekujemy za uwage i wspotprace z Panstwa strony.

Synthes GmbH

Pierre van lwaarden Anne Brisson
Specjalista ds. dziatan terenowych Starszy specjalista ds. zapewnienia jakosci,
bezpieczenstwo i wlasciwosci produktéw

DW:
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE WYROBU MEDYCZNEGO

— FSN2014525

AKTUALIZACJA: DODATKOWA INSTRUKCJA TECHNIKI

CHIRURGICZNEJ

Szydta: instrukcje techniki chirurgicznej i etykiety zewnetrzne

Opis instrukciji techniki chirurgicznej Numer instrukcji techniki
chirurgicznej
System kregostupowy Pangea, instrukcja techniki 036.000.080
chirurgicznej

Wieloosiowy system kregostupowy USS I, instrukcja 036.000.216
techniki chirurgicznej

System kregostupowy MATRIX — do deformacji, 036.001.180

instrukcja techniki chirurgicznej
System kregostupowy MATRIX — do zmian 036.001.185
zwyrodnieniowych, instrukcja techniki chirurgicznej

*Pangea — do zmian zwyrodnieniowych, instrukcja 036.000.445

techniki chirurgicznej

*Instrukcja techniki chirurgicznej dotyczaca systemu Pangea do zmian zwyrodnieniowych (numer instrukcji techniki chirurgicznej:

036.000.445) zostata dodana do niniejszej informacji o bezpieczenstwie wyrobu medycznego.

Opis etykiet, ktorych dotyczy problem

Kod produktu

Szydto 4,0 mm z uchwytem Canevasit

388.550

Szydio 4,0 mm z uchwytem silikonowym

388.656

Prosimy zauwazy¢, ze nie wprowadzono zadnych zmian w konstrukciji ani sposobie

wytwarzania tych szydet do tuku krequ. Niniejsza informacja o bezpieczenstwie wyrobu

medycznego ma wpltyw tylko na informacje zawarte w instrukcjach techniki chirurgicznej

i etykietach zewnetrznych.

[] Potwierdzamy otrzymanie tej informacji, ale w zapasie przechowywanym w naszej instytucji nie
mamy szydet do tuku kregu 4,0 mm z uchwytem Canevasit ani szydet do tuku kregu 4,0 mm z

uchwytem silikonowym firmy Synthes Spine.

[l Potwierdzamy otrzymanie tej informaciji i zlokalizowanie w zapasie przechowywanym w naszej
instytucji szydta do tuku kregu 4,0 mm z uchwytem Canevasit lub szydta do tuku kregu 4,0 mm

z uchwytem silikonowym firmy Synthes Spine.

Imie i nazwisko/tytut (drukowanymi literami):

Adres:

Nr telefonu:

Podpis i data:

Prosze wypehnic te strone i zwréci¢ do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. e-
mail gkolodzi@its.inj.com lub FAX. 22 237 82 82.
Uwaga: W przypadku uzupetniania ,FORMULARZA POTWIERDZENIA” w imieniu wiecej niz jedne;j
placéwki i/lub osoby, prosimy wyraznie wskazac¢ imie, nazwisko i adres placowki i/lub osoby na tej

stronie powiadomienia.
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