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Do wiadomosci:
Personel szpitala, wlgczajgc personel oddziatu badan obrazowych

PILNE : DOBROWOLNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO ( KOREKTA
OZNAKOWANIA)

Opis produktu / Nr kat.

Opis produktu Nr kat. Nr Lot
System stabilizatorow zewnetrznych Synthes Trauma ,

) . . . o 292.400 Wszystkie
(Small, Medium, Distraction Osteogenesis (DO) Ring i 305 578 Wszystkie
Large)
Problem dotyczy oznakowania Numer Wersja

Patrz zatgcznik nr 1

Zaznaczamy, ze jest to tylko uaktualnienie oznakowania wyrobu medycznego, nie jest
wymagany zwrot produktéw nalezgcych do systemu stabilizatoréw zewnetrznych
Synthes Trauma (Small, Medium, DO Ring i Large).

Szanowni Klienci,

Informujemy, ze firma Synthes GmbH zainicjowata proces uaktualnienia oznakowania
wyrobu medycznego dotyczacy systemu stabilizatorow zewnetrznych Synthes Trauma.
Z podsianych przez Synthes danych wynika, ze mozecie by¢ Panstwo w posiadaniu
produktow bedacych przedmiotem niniejszej notatki bezpieczenstwa. Uprzejmie prosimy o
weryfikacje informacji zawartym w zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa i wypetnienie
‘FORMULARZA POTWIERDZENIA” na stronie 4.

Opis problemu:

Dokonano zmiany oznakowania dla stabilizatorow zewnetrznych Synthes (Small, Medium,
Large i DO Ring) w zwigzku z warunkami MR jako rezultat zmian w wymaganych protokotach
testowych do oznaczania MR Safe (MR bezpieczny), MR Conditional (MR warunkowy) lub
MR Unsafe (MR niebezpieczny). Wyroby metalowe nie sg juz identyfikowane jako MR Safe w
wyniku czego systemy Ex-Fix Synthes nie sg juz znakowane jako MR Safe. Systemy Ex-Fix
Synthes obecnie identyfikuje si¢ jako MR Conditional ( MR warunkowe) i moga sie one
znalez¢ w srodowisku MR, ale musza by¢ pozycjonowane w nastepujacy sposéb:

¢ Normalny tryb pracy:

0 Stabilizatory zewnetrzne Synthes Small i Large: umieszcza sie na zewnatrz
otworu MRI
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o Stabilizatory zewnetrzne Synthes Medium i DO: w zasiegu 7 cm lub mniej od
zewnetrznej krawedzi otworu MRI

o Kontrolowany tryb pierwszego stopnia:
o Wszystkie systemy Ex-Fix Synthes: catkowicie poza magnesem MRI

Patrz sekcja informacyjna MRI w zatgczniku.

Potencjalne ryzyko:

Uzycie systeméw Ex-Fix Synthes wewnatrz magnesu MRI lub w zasiegu 7 cm od
zewnetrznej krawedzi magnesu MRI, nawet jesli sg oznakowane ‘MR Safe” lub “MR
Conditional”, moze doprowadzi¢ do nagrzania urzgdzenia o ponad 6 stopni Celsiusa. Takie
podgrzanie moze powodowaé obrazenia termiczne tkanek miekkich lub uszkodzenie kosci
powodujgc dyskomfort lub bdl u pacjenta. Nie oczekuje sie, by wymagana byla interwencja
chirurgiczna lub dodatkowa hospitalizacja, ale moze by¢é wymagana interwencja medyczna
odpowiednia do odniesionego obrazenia termicznego.

Kontekst:

Metodologia stosowana przez przemyst wyrobéw medycznych do badan i znakowania
produktow, ASTM F2503, Standardowa praktyka do znakowania wyrobéw medycznych i
innych produktow dla bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu magnetycznego, jak rowniez
aktualne wytyczne FDA, zapewniajg jednolity system znakowania identyfikujgcy jakie
warunki MR zostaty uznane za dopuszczalne dla urzadzenia medycznego. Zapewniajg one
warunki etykietowania MR i zwigzane z nimi ikony wizualne przeznaczone do zmniejszenia
obrazen w sytuacjach, gdy potencjalnie niebezpieczne elementy zostane wprowadzone do
srodowiska MR. Standardowa terminologia jest nastepujgca:

e MR Safe — wykorzystywana dla produktu, ktdry jest nieprzewodzacy, niemetalowy i
niemagnetyczny, jak szalki Petriego z tworzywa sztucznego oraz, ktore nie stanowig zadnego
ryzyka w $rodowisku MR.

e MR Conditional — wykorzystywana dla produktu, ktdry wykazal, ze nie stanowi zadnego
ryzyka w okreslonym §rodowisku MR w okreslonych warunkach stosowania
Warunki, ktore definiujg $rodowisko MR obejmujg statyczng site pola magnetycznego,
pola o czestotliwosci radiowej, wskaznik specyficznego wchlaniania oraz artefakty
znieksztalcenia wokot obrazu. Dla produktéw MR Conditional, etykietowanie produktu
obejmuje wyniki badan wystarczajace do scharakteryzowania zachowania produktu w
srodowisku MR.

e MR Unsafe — okresla produkt, ktory stanowi zagrozenie we wszystkich srodowiskach MRI,
takie jak nozyczki ferromagnetyczne.

Nalezy podjaé¢ natychmiastowe dziatania:

1. Wszystkie stabilizatory zewnetrzne Synthes nalezy traktowac jako MR Conditional.

2. Synthes prosi o zapoznanie sie z informacjg zawartg w notatce dotyczgcej
oznakowania i wypetnienie sekcji weryfikacyjnej znajdujgcej sie na str. 4 oraz
odestanie jej do:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
Adres korespondencyjny:
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Ul. lizecka 24,

02-135 Warszawa

fax 022 237 82 82

e-mail gkolodzi@its.jnj.com

Usungc¢ nieaktualne wersje technik operacyjnych odnotowane w tabeli na str. 5.

Zaktualizowa¢ dokumentacje zgodnie z uaktualniong informacjg dot. oznakowania.

Przekaza¢ niniejszg notatke bezpieczenstwa kazdej osobie w panstwa osrodku, ktéra

powinna by¢ poinformowana, zwtaszcza personelowi, ktory prowadzi badania MR.

6. Jesli odpowiedz udzielana w formularzu weryfikacyjnym dotyczy wiecej niz jednej
placowki i/lub osoby prosze wyraznie wskazaé nazwe i adres tej placowki i/lub osoby.

7. Zaktualizowana literatura na temat produktu jest =zlokalizowana na stronie
Synthes http://syntheskyo.com/global trauma_kyo/home/home.htm. W celu uzyskania
wersji papierowej nalezy skontaktowac¢ sie z lokalng organizacjg DePuy Synthes.

8. Prosze zapozna¢ sie z zalgcznikiem na temat aktualnych warunkéw uzywania
produktow w srodowisku MR.

9. Nalezy zachowac kopie niniejszej notatki..

s w

Odpowiednie organy nadzoru zostaly powiadomione. Synthes dobrowolnie przystgpit do
akciji.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci, ktére moga wynika¢ z dziatan zwigzanych z
niniejszg notatkg bezpieczenstwa.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Panstwa konsultantem DePuy Synthes.

Dziekujemy za uwage i wspotprace w tej sprawie.

Synthes GmbH

Pierre van lwaarden Markus Wien
Field Action Manager Director Quality Assurance Operations

Cc:


http://syntheskyo.com/global_trauma_kyo/home/home.htm
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FORMULARZ POTWIERDZENIA DO FSN20131470

System stabilizatoréw zewnetrznych Synthes Trauma "MR
Conditional”

Sekcja weryfikacyjna

Opis produktu Nr kat. Nr Lot

System stabilizatorow zewnetrznych Synthes Trauma

) ) . . o 292.400 Wszystkie
(Small, Medium, Distraction Osteogenesis (DO) Ring i 395 578 Wszystkie
Large)
Problem dotyczy oznakowania Numer Wersja

Patrz zatgcznik nr 1

Zaznaczamy, ze jest to tylko uaktualnienie oznakowania wyrobu medycznego, nie jest
wymagany zwrot produktéow nalezacych do systemu stabilizatoréow zewnetrznych
Synthes Trauma (Small, Medium, DO Ring i Large).

[] Potwierdzamy, ze posiadamy na stanie magazynowym system stabilizatorow
zewnetrznych Synthes Trauma (Small, Medium, DO Ring, and Large) oraz ze
otrzymalismy notatke bezpieczenstwa.

L] Potwierdzamy otrzymanie notatki bezpieczenhstwa. Nie posiadamy na stanie systemu
stabilizatoréow zewnetrznych Synthes Trauma (Small, Medium, DO Ring, and Large).

Nazwa szpitala:

Nazwisko/stanowisko (drukowanymi literami)

Numer telefonu:

Podpis, data:

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza na adres:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
ul. ltzecka 24

02-135 Warszawa

fax 022 237 82 82
gkolodzi@its.jnj.com
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Zatacznik nr 1
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Problem dotyczy oznakowania (Techniki Numer Uaktualniona [ Nieaktualna
operacyijne i ulotek) wersja wersja
Tech. Oper. - External Distal Radius Fixator
(Stabilizator zewnetrzny do nasady dalszej kosci AB AA
promieniowej) 036.000.233
Tech. Oper. - Small External Fixator (Stabilizator
zewnetrzny maty) 036.000.182 AC AA, AB
Tech. Oper. - Small External Fixator, Radiolucent,
Sterile (Stabilizator zewnetrzny maty, przeziernym, AC AA, AB
sterylny) 036.000.389
Tech. Oper. - Large and Medium-Size External AB AA
Fixators (Stabilizator zewnetrzny rozm. duzy i maty) 036.000.237
Ulotka - Medium External Fixator (Stabilizator AB AA
zewnetrzny sredni) 036.000.236
Ulotka - Large External Fixator (Stabilizator AB AA
zewnetrzny duzy) 036.000.243
Tech. Oper. - The Distraction Osteogenesis Ring
System (System DO Ring) 036.000.643 AC AA, AB
Tech. Oper. - Elbow Hinge Fixator (Stabilizator AB AA
zawiasowy tokcia) 036.000.663
Ulotka - Elbow Hinge Fixator (Stabilizator AB AA
zawiasowy fokcia) 036.000.662
Tech. Opfar. - Hydroxyapatite-Coated Schanz AB AA
Screws (Sruby Schanza pokryte hydroksyapatytem) 036.000.037
Ulotka - Synthes External Fixation. Three
dimensions, one system. (Stabilizatory zewnetrzne AB AA
Synthes. Trzy rozmiary, jeden system) 036.000.893
Ulotka - External Fixation. Rod Systems and 036.000.555
Supplements.(Stabilizatory zewnetrzne. System AB AA
pretéw i suplementow)
Ulotka - Synthes Pediatric Solutions (Synthes Brak .

. . . o wszystkie
rozwigzania pediatryczne) 036.000.828 aktualizaciji
Ulotka - External Distal Radius Fixator (Stabilizator Brak wszystkie
zewnetrzny do nasady dalszej ko$ci promieniowej) 036.000.232 aktualizaciji
Ulotka - Small External Fixator (stabilizator Brak wszystkie
zewnetrzny maty) 036.000.184 aktualizaciji
Ulotka - Small External Fixator, Radiolucent, Sterile Brak wszystkie
(Stabilizator zewnetrzny maty, przeziernym, sterylny) | 036.000.388 aktualizaciji
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