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Do wszystkich klientéw uzywajacych techniki T-pal FSN 2013556

17 Wrzesnia 2014

Pilne: NOTATKA BEZPIECZENSTWA / Powiadomienie dotyczace
wyrobu medycznego Techniki operacyjnej T-PAL

Opis produktu Numer Uaktualniona Wersja nieaktualna
katalogowy wersja
T-PAL, Technique Guide | 036.001.088 AD AA, AB, AC

Zaznaczamy, ze jest to tylko uaktualnienie oznakowania wyrobu medycznego, nie jest
wymagany zwrot produktow objetych niniejszym powiadomieniem.

Szanowni klienci,

Informujemy, Ze firma Synthes GmbH zainicjowata proces uaktualnienia oznakowania wyrobu
medycznego dotyczacy Techniki Operacyjnej T-PAL. Z podsianych przez Synthes danych wynika, ze
mozecie by¢ Panstwo w posiadaniu produktéw bedacych przedmiotem niniejszej notatki
bezpieczenstwa. Uprzejmie prosimy o weryfikacje informacji zawartym w zawiadomieniu dotyczacym
bezpieczenstwa i wypetnienie ,FORMULARZA POTWIERDZENIA”.

Powody zawiadomienia:

Technika Operacyjna T-PAL (PN 036.001.088) zostata uaktualniona na stronach 19, 21 oraz 47 celem
wyjasnienia obstugi instrumentu aplikatora T-PAL (PN 03.812.001 wktad zewnetrzny wkretaka
aplikatora, PN 03.812.004 gatka aplikatora). Niewtasciwe uzywanie przyrzadu aplikatora T-PAL
potencjalnie moze przyczyni¢ sie do uszkodzenia wewnetrznego wkladu wkretaka aplikatora (PN
03.812.003) podczas wprowadzania implantu lub nieodtgczanych implantéw prébnych T-PAL (PN
03.812.307-.317 oraz 03.812.507-517).

Potencjalne ryzyko:

W przypadku zniszczenia wktadu wewnetrznego wkretaka, dystancer implantu probnego (lub implantu)
nie bedzie dluzej zabezpieczony w pozycji 0°. Sztywne upozycjonowanie jest konieczne dla
prawidtowego wprowadzenia implantu; w przypadku odchylenia ustawienia, zamocowany implant nie
moze by¢ wiasciwie wprowadzony do przestrzeni dysku. Ponadto brak usztywnienia podczas
postepujacego wprowadzania implantu probnego (lub implantu) do przestrzeni dysku moze
powodowa¢ utrate poczucia kontroli wprowadzania przez chirurga. Wiadomo, ze brak ten moze
prowadzi¢ do znacznego wydtuzenia zabiegu oraz drobnych uszkodzen naczyn. W zaleznosci od
etapu operacji w sytuacji pojawienia sie powyzszych okolicznosci w najgorszym wypadku potencjalne
ryzyko dla pacjenta moze polega¢ na: powaznym wydtuzeniu zabiegu; urazach rdzenia kregowego lub
,Cauda equina”, opon moézgowo-rdzeniowych, i/lub nerwu rdzeniowego; uszkodzeniach tkanek
miekkich, uszkodzeniach naczyn krwionosnych, mimo Zze do chwili obecnej nie zarejestrowaliSmy
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zadnych przypadkéw powyzszych niepozgdanych zdarzeh.

Wdrozone dziatania:
¢ Woydanie niniejszej notatki bezpieczenstwa FSN 2013-556.
e Uaktualnienie techniki operacyjnej T-PAL (PN 036.001.088, wersja AD) wyjasniajcie obstuge
aplikatora. Zalacznik 1 zawiera przeglad uaktualnionych sekcji techniki operacyjnej T-PAL (PN
036.001.088).

Klienci proszeni sg o podjecie nastepujacych dziatan:

Zamiane obecnej Techniki Operacyjnej T-PAL (PN 036.001.088, wersja AA, AB, AC) na wersje
uaktualniong (PN 036.001.088, wersja AD) zatgczonej w niniejszym zawiadomieniu.
Usuniecie nieaktualnych technik operacyjnych T-PAL.

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa do wszystkich zainteresowanych oséb w
Panstwa placoéwce, ktére powinny zosta¢ o fakcie poinformowane.
° Zapoznanie sie z trescig niniejszego powiadomienia, wypetnienie , podpisanie
,FORMULARZA POTWIERDZENIA” niniejszego zawiadomienia i odestanie do Johnson &
Johnson Poland Sp. z 0.0. 02-135 Warszawa ul. ltzecka 24, fax 22 237 82 82 lub e-mail
gkolodzie@its.jnj.com zgodnie z zalecaniami zawartymi w ,FORMULARZU
POTWIERDZENIA”.
Nalezy zachowa¢ kopie niniejszego zawiadomienia.

Nawet jesli nie posiadacie Panstwo zidentyfikowanych technik operacyjnych T-PAL prosimy o
wypetnienie zatgczonego na koncu powiadomienia ,FORMULARZA POTWIERDZENIA” poprzez
znaczenie odpowiedniego pola.

Niniejszy ,FORMULARZ POTWIERDZENIA” potwierdza otrzymanie i przyjecie do wiadomosci
informacji zawartych w notatce bezpieczenstwa.

Odpowiednie organy nadzoru zostaly powiadomione. Synthes dobrowolnie przystapit do powyzszej
akcji powiadomienia.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Panstwa konsultantem DePuy Synthes.
Dziekujemy za Panstwa uwage i wspotprace.

Z powazaniem,

Synthes GmbH

Pierre van lwaarden Markus Wien
Field Action Manager Director Quality Assurance Operations
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FORMULARZ POTWIERDZENIA DO FSN 2013556

Technika Operacyjna Synthes T-PAL

Sekcja weryfikacyjna

Opis produktu Numer Uaktualniona Wersja nieaktualna
katalogowy wersja
T-PAL, Technique Guide | 036.001.088 AD AA, AB, AC

L] Potwierdzamy otrzymanie nowej wersji techniki operacyjnej T-PAL Technique Guide (PN
036.001.088, version AD) i odrzucenie wersji poprzedniej (PN 036.001.088, version AC).

] Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informac;ji, ale nie stosujemy T-PAL Technique Guide na
terenie naszej jednostki

Nazwa szpitala:

Nazwisko/stanowisko (drukowanymi literami)

Numer telefonu:

Podpis, data:

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza na adres:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o.

ul. ltzecka 24
02-135 Warszawa
fax 022 237 82 82
gkolodzi@its.jnj.com
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