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RA2009-379: PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA WYROBOW MEDYCZNYCH

Szanowni Panstwo

Opis: Uchwyt do ustawiania osi kosci piszczelowej Triathlon®
Tibial Alignment Handle oraz Nav Tibial Alignment Handle

Nr kat.: 6541-2-807, 6541-2-808

Nr serii: N3W18D, N3W18A, N3K02, N3W29A, N3H29V, N3S33, N2V26D,
N3H12MX1, N3EO8D, N3S39DX1, N3H29V

Firma Stryker® Orthopaedics rozpoczeta dziatania dotyczace produktow
wprowadzonych do obrotu w stosunku do uchwytéw do ustawiania osi kosci
piszczelowej Triathlon® Tibial Alignment Handle oraz Nav Tibial Alignment Handle
okreslonych powyzej.

Niniejsze pismo ma na celu wyszczegdlnienie wszystkich znanych zagrozen
potencjalnie zwigzanych z dziataniami dotyczgcymi produktéw wprowadzonych do
obrotu oraz dostarczenie informacji dotyczacych czynnikédw zmniejszania ryzyka.
Problem

Firma Stryker Orthopaedics otrzymata informacje z terenu wskazujace na
nieprawidtowe utozenie obrotowej gtowki uchwytu do ustawiania osi kosSci
piszczelowej Triathlon® Tibial Alignment Handle, nr referencyjny produktu 6541-2-
807.

Rodzaj dziatania

Firma Stryker przeprowadzi inspekcje wszystkich wyrobéw objetych powyzszym
dziataniem.
Potencjalne zagrozenia

Pret do ustawiania osi nie jest prostopadty do szablonu kosci piszczelowej.
Przewidywalne nastepstwa mogag polegaC na tym, ze po opracowaniu kosci
piszczelowej, chirurg uzyje szablonu kosci piszczelowej z pretem do ustawiania osi w
celu weryfikacji ustawienia. Poniewaz pret do ustawiania osi nie jest prostopadty do
szablonu kosci piszczelowej, istnieje rozbieznos¢ pomiedzy pretem a punktami
orientacyjnymi. Ze wzgledu na niespetnianie wymogéw specyfikacji chirurg moze
przyjac, ze resekcja byta wykonana nieprawidtowo i prébowaé naprawy resekcji. W
nastepstwie powyzszych zdarzen:




1. chirurg moze przeprowadzi¢ ponowng ocene ciecia poprzez ponowne ztozenie
systemu do zewnatrzszpikowego ustawiania osi koéci lub innych dostepnych
narzedzi, w tym przymiarow implantéw i stwierdzi¢, ze naciecie posiada
prawidtowy kierunek, niepotrzebnie wydtuzajgc czas trwania zabiegu
chirurgicznego.

a. potencjalne zagrozenie dla pacjenta zwigzane z tymi nastepstwami
polega na wydtuzeniu czasu znieczulenia ogdlnego w celu ponownego
ztozenia systemu do zewnatrzszpikowego ustawienia osi kosci w celu
potwierdzenia naciecia kosci piszczelowej oraz przeprowadzenia
dodatkowej kontroli prawidtowosci ustawienia.

Powyzszy scenariusz nie wigze sie z obrazeniami pooperacyjnymi.
Szacuje sie, ze zabieg moze ulec wydtuzeniu o mniej niz 30 minut, a
zagrozenie jest minimalne.
2. chirurg moze wykorzysta¢ uchwyt do ustawiania osi kosci piszczelowe;j
jako punkt odniesienia do poprawienia ciecia, powodujgc nadmierng
szpotawosé/koslawosc¢ plateau kosci piszczelowe).

a. potencjalne zagrozenie dla pacjenta zwigzane z tymi nastepstwami to
zwiekszone ryzyko obluzowania implantu lub braku réwnowagi
wiezadet, mogace potencjalnie prowadzi¢ do zabiegu rewizyjnego ze
wzgledu na podwyzszone ryzyko nieprawidtowego ustawienia. To
potencjalne zagrozenie jest uznawane za powazne/ciezkie.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze powyzsze zdarzenia sa hipotetyczne, poniewaz firma
Stryker® nie otrzymata dotychczas zadnych zgtoszeh o wystepowaniu takich
zdarzen.

Minimalizacja ryzyka

Uchwyt do ustawiania osi kosci piszczelowej Tibial Alignment Handle posiada trzy
otwory (dwa otwory w uchwycie do ustawiania osi Nav Tibial Alignment Handle),
ktére mogg stuzy¢ do weryfikacji utozenia (patrz: Rys. 1 ponizej). Niezgodnos¢ ze
specyfikacjg dotyczy wytacznie najdalej potozonego otworu, umieszczonego w
gtébwce obrotowej. Chirurg moze wykorzystaé dwa pozostate otwory (pojedynczy
otwdr w uchwycie do ustawiania osi kosci piszczelowej Nav Tibial Alignment Handle)
w celu zidentyfikowania niezgodnosci oraz dalszego sprawdzenia prawidtowego
ustawienia.

W celu sprawdzenia ustawienia osi kosci piszczelowej chirurg moze rowniez
wykorzysta¢ inne sposoby, np. otwdér w Regulowanym Bloku Dystansowym
Adjustable Spacer Block (nr kat. 6541-4-610), otwor dystalny w Prowadnicy Wybijaka
do Kilu Keel Punch Guide (nr kat. 6541-2-713/-748) lub wiertta 1/8” razem z bocznym
otworem na przedniej powierzchni probnej wktadki udowej w celu utatwienia
okreslenia ustawienia. Ponadto chirurg moze zastosowac¢ wktadke piszczelowg nad
szablonem kosci piszczelowej i podda¢ staw kolanowy zakresowi ruchow, dzieki
czemu mozliwe jest potwierdzenie prawidtowego ustawienia oraz ufatwienie w
okresleniu prawidtowego utozenia komponentu, zgodnie z protokotem zabiegu
chirurgicznego.



Opinia medyczna, ktérg dysponuje firma Stryker, wskazuje, ze istotne nieprawidtowe
utozenie implantu spowodowane zastosowaniem narzedzia niezgodnego ze
specyfikacjq jest bardzo mato prawdopodobne. Ponadto powyzsza opinia wskazuje,
ze dodatkowa kontrola pacjentéw nie jest wymagana, poniewaz dodatkowa kontrola
nie umozliwi unikniecia ani zmniejszenia czestosci wystepowania powiktan. W
przypadku gdy u pacjenta wystgpig objawy powiktan, pacjent zwrdci sie do chirurga
przeprowadzajgcego zabieg w celu oceny wszelkich nieprawidtowosci.

Na podstawie otrzymanej opinii medycznej, braku zgtoszonych niekorzystnych
nastepstw u pacjentéw oraz powyzszych informacji o minimalizacji ryzyka wyroby
objete powyzszg informacjg moga by¢ nadal uzywane w oczekiwaniu na kontrole
firmy Stryker. W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Stryker.

Rys. 1: Punkty referencyjne narzedzia
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Uchwyt do ustawiania osi kosci piszczelowej Nav Triathlon® Tibial Alignment Handle
(nr kat. 6541-2-808)



Rys. 2: Ogdélny wyglad wyrobdéw niespetniajgcych wymogdw specyfikagii

Przyktad uchwytu do ustawiania osi kosci piszczelowej Triathlon® Tibial Alignment
Handle (nr kat. 6541-2-807) niespetniajacego wymogéw specyfikacji

Dziatania obejma inspekcje wszystkich wyrobdéw podlegajacych dziataniu, ktéra
zostanie przeprowadzona przez personel firmy Stryker. Narzedzia, ktore ze skutkiem
pozytywnym przejdg inspekcje, zostang oznaczone znakiem ‘X", jak zobrazowano
ponizej i zostang przekazane powrotem uzytkownikom. Narzedzia niezgodne ze
specyfikacjg zostang wymienione. Wszystkie wyroby oznaczone znakiem ,x” zostaty
poddane inspekcji i stowerdzono, ze sg zgodne ze specyfikacjg (wybijany znak ,x”
jest zlokalizowany na raczce, zgodnie z ponizszg ilustracjg

Przykfad oznakowania znakiem ,x”

Dziatania natychmiastowe
Z naszej dokumentacji wynika, ze mogli Panstwo otrzymac jeden lub wiecej przedmiotowych

wyrobow. Mozliwe réwniez, ze nie posiadajq juz Panstwo zapaséw tych wyrobéw. Firma
Stryker® jako wytwoérca ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie, by klienci, ktorzy
mogli otrzymac produkty, ktérych dotyczy problem, otrzymali takze ten wazny komunikat. W
zwigzku z tym zwracamy sie do Panstwa o uwazne zapoznanie sie z tym powiadomieniem
oraz podjecie nastepujacych dziatah:

1. Natychmiastowe zlokalizowanie wszystkich numeréw serii wyrobow wskazanych
powyzej.

2. Wypetnienie zatgczonych formularzy odpowiedzi klienta, ze wskazaniem obecnie
posiadanych wyrobow.



3. Prosimy zauwazy¢, ze w przypadku wypetniania formularza odpowiedzi klienta dla
wyrobow oznaczonych znakiem ,x” — nalezy poinformowa¢ nas wskazujgc na
konkretne narzedzie oznaczone tym znakiem

4. Rozpowszechnienie niniejszego powiadomienia wérdd pracownikow korzystajacych z
tych wyrobow w Panstwa jednostce.

5. Umieszczenie niniejszego powiadomienia w widocznym miejscu do czasu
zakonczenia przez firme Stryker kontroli wszystkich wyrobow znajdujacych sie w
Panstwa jednostce.

6. Odestanie wypetnionego formularzu do lokalnego dystrybutora firmy Stryker. Dane
kontaktowe znajdujg sie w formularzu.

7. Prosimy o odestanie formularza w ciggu pieciu dni roboczych. Umozliwi nam to
okreslenie ilosci wyrobow, ktére nalezy poddaé kontroli w Panstwa jednostce, oraz
niezwtoczne dostarczenie odpowiedniej ilosci wyrobow zastepczych.

a. Prosimy o odpowiedZ na niniejsze powiadomienie nawet jesli nie posiadajg
Panstwo obecnie zadnych w/w wyrobdéw. Dzieki temu nie bedziemy wysytac¢ do
Panstwa kolejnych powiadomieh przypominajacych.

8. Po otrzymaniu wypetnionego formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie z
Panstwem w celu odebrania wyrobéw i odestania ich do firmy Stryker w celu kontroli.

9. Poinformowanie firmy Stryker o jakichkolwiek zdarzeniach niepozadanych
wystepujacych podczas stosowania w/w wyrobow.

a. Prosimy o przestrzeganie lokalnych przepiséw dotyczacych zgtaszania dziatanh
niepozadanych do wtasciwych organéw krajowych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci mogace wynikaé z powyzszego dziatania. W
imieniu firmy Stryker pragniemy podziekowa¢ Panstwu za pomoc i wsparcie w jak
najszybszym przeprowadzeniu powyzszych dziatan.

W przypadku jakichkolwiek pytah zwigzanych z powyzszym zagadnieniem prosimy o kontakt
Z nizej podpisana.

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusihska
QA/RA Manager

tel. +48 (22) 429 55 64
fax. +48 22 429 55 60



RA2009-379: FORMULARZ POTWIERDZENIA OTRZYMANIA
INFORMACJI O DZIALANIACH DOTYCZACYCH PRODUKTOW
WPROWADZONYCH DO OBROTU

Opis: Uchwyt do ustawiania osi kosci piszczelowej Triathlon®
Tibial Alignment Handle oraz Nav Tibial Alignment Handle

Nr ref. produktu: 6541-2-807, 6541-2-808

Nr serii: nr serii: patrz lista w zataczeniu

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji o bezpieczeninstwie wyrobu
medycznego RA2009-379 oraz potwierdzam, ze:

Nie stwierdzono zadnego z tych wyrobéw w naszym magazynie:
(skresli¢, jesli nie dotyczy)

Stwierdzono nastepujace wyroby: (uwaga: nalezy wskaza¢ symbolem *
wyroby oznaczone znakiem ,,x”

Nr ref taczna llosc
Opis produktu . Nrserii | ~.,; .. |niezlokalizo
produktu ilos¢ wana

W/w produkty zostaty przekazane nastepujacym organizacjom:

Nazwa jednostki

Adres jednostki

Formularz wypetnit(a):

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej

Nazwa
jednostki
Adres kontaktowy Stanowisko
osoby
kontaktowej
Nr tel. do
osoby
kontaktowej
Nr faksu do
osoby
kontaktowej
E-mail osoby
kontaktowej

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do Agaty Rusiewicz-Rusinskiej
faks (22) 429 55 64






