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Powiadomienie dotyczace bezpieczeinstwa wyrobéw medycznych:
RA2011-128

Szanowni Panstwo,

Opis: Sondy Super 90S do systemu SERFAS Energy
Nr katalogowy: 279-351-300
Nr serii: 0d11161AE2 do 11241AE2

Firma Stryker® Endoscopy rozpoczeta dziatanie korygujgce dotyczace
bezpieczenstwa wyrobéw medycznych dla wyzej wymienionych sond. Niniejsze
pismo ma na celu wskazanie wszystkich zagrozen zwigzanych z dziataniem.

Opis obserwacji
Otrzymano zgtoszenia, w ktérych opisywano, ze koncéwka sondy wytamywata sie
podczas zabiegu chirurgicznego.

Potencjalne zagrozenia
Zidentyfikowano nastepujace potencjalne zagrozenia:

1. Koncowka moze utamac sie podczas zabiegu chirurgicznego i dosta¢ sie do pola
operacyjnego. Moze to spowodowac:
a. wydluzenie czasu trwania zabiegu chirurgicznego, koniecznego na usuniecie
kohcowki przez lekarza.
b. koniecznos¢ podania pacjentowi kolejnej dawki znieczulenia.

2. Koncowka moze utamaé sie podczas zabiegu chirurgicznego i pozosta¢ w ciele
pacjenta. Moze to powodowac:
a. reakcje niepozadane u pacjenta
b. konieczno$¢ przeprowadzenia Kkolejnego zabiegu chirurgicznego w celu
usuniecia koncowki.

Rzeczywista czestos¢ wystepowania przypadkéw utamywania sie koncowki w
seriach wyrobow wymienionych powyzej jest niska (czesto$¢ wystepowania 0,35%).

Rodzaj dziatania
Natychmiastowe wycofanie przedmiotowych wyrobéw medycznych.

Kontrola pacjenta
Dodatkowa kontrola pacjentéw nie jest wymagana. Uszkodzenie wyrobu objawia sie
podczas zabiegu chirurgicznego.




Dziatania natychmiastowe

Z naszych danych wynika, otrzymali Panstwo jeden lub wiecej z wyzej wymienionych
wyrobéw. Firma Stryker, jako wytwdérca wyrobu medycznego, jest odpowiedzialna za
upewnienie sie, ze klienci, ktorzy mogli otrzyma¢ wyzej wymienione wyroby,
otrzymajg rowniez ten wazny komunikat. W zwigzku z powyzszym prosze dokfadnie
przeczytac niniejsze powiadomienie i podja¢ nastepujace dziatania:

1. Natychmiast zlokalizowac i zabezpieczy¢ przed uzyciem wszystkie wyzej wymienione
wyroby.

2. Przekazaé niniejsze powiadomienie do wszystkich wtasciwych pracownikow.

3. Wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi klienta, ze wskazaniem liczby
zlokalizowanych sztuk.

4. Odesta¢ wypetniony formularz potwierdzenia otrzymania przez klienta do: lokalnego
dystrybutora firmy Stryker. Dane kontaktowe znajdujg sie na formularzu.

a. Po otrzymaniu wypetnionego formularza, skontaktuje sie z Panstwem
przedstawiciel firmy Stryker, w celu oméwienia warunkéw wymiany wyrobéw
podlegajacych akciji.

b. Prosimy o odestanie wypetnionego formularza w ciggu pieciu dni roboczych.
Umozliwi nam to ztozenie zaméwienia na wyroby medyczne stanowigce
zamienniki w odpowiednim czasie.

5. Prosimy o odpowiedzZ réwniez w przypadku, gdy nie posiadajg Panstwo zadnych z
wyzej wymienionych wyrobow. Spowoduje to zaprzestanie wysytania przez nas
jakichkolwiek kolejnych komunikatow w tej sprawie.

6. Poinformowac firme Stryker o jakichkolwiek dziataniach niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem wyzej wymienionych wyrobow

a. Prosimy o przestrzeganie wszystkich lokalnych przepiséw dotyczacych
zgtaszania zdarzen niepozadanych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszymi dziataniami. W imieniu
firmy Stryker pragniemy podziekowaé za Panstwa pomoc i wsparcie w ukonczeniu
powyzszych dziatan w terminie.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych powyzszej kwestii prosimy o kontakt z nizej
podpisana.

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager

Tel. (22) 429 55 64

Faks: (22) 429 55 60



RA2011-128: FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Opis: Sondy Super 90S do systemu SERFAS Energy
Nr katalogowy: 279-351-300
Nr serii: od 11161AE2 do 11241AE2

Potwierdzam otrzymanie powiadomienia o dziataniu korygujgcym dot. bezpieczenstwa wyrobdéw
medycznych RA2011-128 i potwierdzam, ze:

Nie stwierdzono zadnego z powyzszych wyrobéw w naszych zapasach:

(niepotrzebne skreslic)

Stwierdzono nast¢pujgce wyroby medyczne:

Opis produktu Nr katalogowy Nr serii Ilos¢

Wyzej wymienione wyroby przekazano do nast¢pujacych jednostek:

Nazwa jednostki

Adres jednostki

Formularz wypelnit:

Imi¢ i nazwisko

osoby do kontaktu Jednostka
Adres Stanowisko
Tel.
Faks

Adres e-mail

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do Agaty Rusiewicz-Rusinskiej,
nr faksu: (22) 429 55 60 w ciaggu 5 dni roboczych



