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PILNE ZAWIADOMIENIE W SPRAWIE BEZPIECZENSTWA
PRODUKTU: RA2012-062
(Narzedzie systemu Restoration Modular: Cone Body Trial)

Szanowni Panstwo!

W zataczniku znajdg Panstwo zawiadomienie w sprawie bezpieczenstwa produktu,
wydane przez firme Stryker Orthopaedics i dotyczace wskazanych wyzej wyrobow.
Zgodnie z danymi z naszych archiwéw otrzymali Panstwo przynajmniej jeden sposrod
wspomnianych wyrobow, wobec czego sg Panstwo objeci niniejszymi dziataniami.

By¢ moze nie posiadajg juz Panstwo fizycznych zapasdéw wspomnianych wyrobdw.
W takim przypadku otrzymujg Panstwo to zawiadomienie, poniewaz potencjalnie
otrzymali Panstwo dane wyroby w przesziosci, a jako odpowiedzialny wytworca
uwazamy, ze naszym obowigzkiem jest zapoznanie Panstwa z informacjami zawartymi
w zawiadomieniu w sprawie bezpieczenstwa produktu wytworcy.

W zwigzku z tym prosimy o uwazne przeczytanie zawiadomienia i wypetnienie
zatgczonego formularza odpowiedzi klienta, ktérego celem jest wykazanie, ze podjeli
Panstwo odpowiednie dziatania zgodnie z zaleceniami wytworcy. Nie muszg Panstwo
wykonywacé¢ jakichkolwiek dziatan poza tymi, o ktére wytwdorca wnioskuje
w zawiadomieniu w sprawie bezpieczenstwa produktu.

Wypetnienie przez Panstwa formularza odpowiedzi klienta pozwoli nam zaktualizowaé
nasze dane w systemie i wyeliminowac¢ koniecznos¢ wysytania Panstwu niepotrzebnych
komunikatow w tej sprawie. W zwigzku z tym prosimy o wypetnienie formularza, nawet
jezeli nie posiadajg juz Panstwo wspomnianych wyrobow w fizycznych zapasach.

Prosimy o odpowiedz na niniejsze zawiadomienie w ciggu siedmiu dni kalendarzowych
od daty jego otrzymania. Docelowym terminem zakonczenia tego dziatania jest 15 lipiec,
a udzielenie przez Panstwa odpowiedzi w terminie pomoze nam osiggnac¢ ten cel, dzieki
czemu bezpieczenstwo pacjentow nie zostanie wystawione na niepotrzebne ryzyko.

Po otrzymaniu odestanego formularza odpowiedzi klienta ze stwierdzonymi niezgodnymi
wyrobami, przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie z Panstwem w celu
zorganizowania wymiany wyrobow.

Ponizej znajduje sie lista dziatan, o ktérych bezzwtoczne wykonanie prosimy Panstwa
placowke.
1. Nalezy bezzwtocznie zlokalizowa¢ wyroby wymienione w tym zawiadomieniu.

2. Po zlokalizowaniu kazdego wyrobu nalezy zapoznac sie z zataczonym biuletynem
naprawy produktéw w celu uzyskania wytycznych dotyczacych tego, w jaki
sposob mozna dokonac kontroli danego produktu.
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e Jezeli w wyrobie zostang stwierdzone niezgodnosci, prosimy
o kontynuowanie jego kwarantanny i zwrocenie go do producenta.

e Wyroby, w ktérych nie stwierdzono niezgodnosci, mogg by¢é w dalszym
ciggu wykorzystywane w gabinecie.

3. Nalezy dopilnowaé, aby kopie zawiadomienia w sprawie bezpieczenstwa produktu
zostaty przekazane wewnetrznie wszystkim uzytkownikom, ktérych dotycza.

4. Zawiadomienie musi by¢ umieszczone w widocznym miejscu, az wszystkie
wymagane dziatania w placowce zostang zakonczone.

5. Nalezy zawiadomi¢ firme Stryker, jezeli ktérekolwiek sposrod wymienionych
urzgdzenh zostaty przekazane innej organizaciji.
e Nalezy dostarczy¢ dane kontaktowe, aby firma Stryker mogta przekazac
odbiorcom odpowiednie informacje.

6. Prosimy o wypetienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta w celu
potwierdzenia, ze zapoznali sie Panstwo z niniejszym zawiadomieniem
i z zarzgdzeniem dotyczgacym wymienionych wyrobdw.
e Prosimy o wypetnienie tego formularza, nawet jezeli nie posiadajg juz
Panstwo wymienionych wyrobéw. Pozwoli nam to wyeliminowac
koniecznos¢ wysytania do Panstwa dalszych zawiadomien.

7. Prosimy o odpowiedz na niniejsze zawiadomienie do dn. 28 maja 2012.
Docelowg datg zakonhczenia tego dziatania i modernizacji wszystkich
wymienionych wyrobéw jest 15 lipiec 2012.

W imieniu firmy Stryker serdecznie Panstwu dziekujemy za pomoc i wsparcie w realizacji
tego dziatania oraz wyrazamy nasze ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci,
ktére mogty z niego wynikng¢. Pragniemy Panstwa zapewni¢, ze firma Stryker doktada
wszelkich staran, aby dopilnowac, Zze na rynku pozostang wytacznie urzgdzenia zgodne
z przepisami i spetniajgce nasze surowe wewnetrzne standardy jakosci. Doceniamy
Panstwa wsparcie, dzieki ktéremu mozemy osiggnac¢ ten cel.

Z powazaniem,

Anna Walczak

RA/QA Administrator
Stryker Polska Sp. z 0.0.
t: +48 22 429 54 33

f: +48 22 429 55 60
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PILNY komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu:
RA2012-062

Identyfikator FSCA: dziatania naprawcze RA 2012-062

Rodzaj dziatan: dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa produktu: kontrola
produktéw/ zwrot do dostawcy

Opis: przymiary trzpienia Cone Body systemu endoprotez rewizyjnych
biodra Restoration Modular

Numery katalogowe: 6278-1-019, 6278-1-021, 6278-1-023, 6278-1-025, 6278-1-027, 6278-
1-029, 6278-1-031, 6278-1-119, 6278-1-121, 6278-1-123, 6278-1-
125, 6278-1-127, 6278-1-129, 6278-1-131, 6278-1-219, 6278-1-221,
6278-1-223, 6278-1-225, 6278-1-227, 6278-1-229, 6278-1-231, 6278-
1-319, 6278-1-321, 6278-1-323, 6278-1-325, 6278-1-337, 6278-1-
329, 6278-1-331

Numery seryjne: jak w zatgczniku 1 historii dystrybucji

Szanowny Dystrybutorze/ Zarzadzajacy Ryzykiem/ Chirurgu,

dnia 2 kwietnia 2012 r. firma Stryker® Orthopaedics zapoczatkowata dziatania naprawcze w
odniesieniu do produktow, ktorych liste i numery seryjne przedstawiono powyzej. Niniejsze
pismo ma na celu wyszczegolnienie wszystkich znanych zagrozen potencjalnie zwigzanych z
opisanym ponizej problemem oraz przedstawienie czynnikow ograniczajgcych ryzyko
zwigzane z uzywaniem produktu. Ponadto niniejsze pismo ma na celu zapoczatkowanie
kontroli produktéw.

Problem

Firma Stryker Orthopaedics stwierdzita, ze istnieje mozliwo$¢ Scierania sie metalu na
gwintowaniu przymiarow trzpienia Cone Body systemu Restoration. Gwintowanie to stuzy do
mocowania przymiaru ze srubg blokujaca uchwytu przymiaru. Do chwili obecnej firma Stryker
Orthopaedics nie otrzymata zadnych raportéw dotyczacych tego problemu.

Potencjalne ryzyko

Istnieje jedno potencjalne zagrozenie, z ktorym zwigzane sg niniejsze dziatania naprawcze.
Jest to Scieranie sie metalu w wewnetrznej, gwintowanej czesci przymiaru trzpienia. Sg dwa
mozliwe do przewidzenia zdarzenia zwigzane z tym zjawiskiem:

Pierwsze ma miejsce woéwczas, gdy opitki metalu dostang sie do rany i zostang
zauwazone przez operatora. Niebezpieczenstwem zwigzanym z tg sytuacja jest czas
potrzebny na ich usuniecie. Potencjalng szkodg jest przediuzenie czasu operacji o mnigj
niz 30 minut.
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Drugim mozliwym do przewidzenia zdarzeniem jest sytuacja, w ktorej opitki metalu nie
zostang zauwazone przez operatora. Niebezpieczenstwo wynikajace z tej sytuacji wigze
sie z faktem, ze zostang one zaimplantowane pacjentowi. Potencjalng szkodg zwigzang
z tym zdarzeniem jest miejscowy odczyn zapalny.

Ograniczenie ryzyka
Aby ograniczy¢ ryzyko, podjeto dziatania naprawcze majace na celu sprawdzenie
wystepowania zjawiska Scierania metalu.

Nie ma koniecznosci dodatkowej obserwacji czy monitorowania pacjentow. Wzmozona
obserwacja pacjentow nie skutkuje szybszym postawieniem diagnozy ani wczesnym
wykryciem problemow klinicznych. Lekarze implantujgcy endoprotezy i zajmujgcy sie
dalszym leczeniem pacjentéw powinni mie¢ na uwadze ten problem i monitorowaé pacjentow
zgodnie ze zwyktym pooperacyjnym przebiegiem leczenia. Wiemy, ze lekarze zajmujacy sie
wszczepianiem endoprotez i prowadzacy leczenie pacjentow po operacji stojg na najlepszej
pozycji do wypracowania witasnej oceny klinicznej i podjecia ostatecznej decyzji w tej
sprawie.

Z naszych danych wynika, ze sg Panstwo w posiadaniu przedstawionego powyzej produktu.
Firma Stryker® jako producent jest odpowiedzialna za upewnienie sie, ze klienci, ktérzy moga
by¢ w posiadaniu wadliwych produktow, otrzymali rowniez ten wazny komunikat. Prosimy o
pomoc Ww wypetlieniu naszego obowigzku regulacyjnego poprzez wykonanie
przedstawionych ponizej wymaganych dziatah i zwrotne przestanie faksem zatgczonego
Formularza Odpowiedzi Klienta.

Bezzwloczne dzialania zalecane przez producenta
1. Prosze niezwtocznie odszukaé wszystkie wyroby bedace przedmiotem tego pisma.
2. Prosze sprawdzi¢ te wyroby zgodnie ze wskazéwkami dotgczonymi przez producenta
zawartymi w zatgczonym biuletynie korekcji produktu.
a. Nalezy wytaczy¢ z uzytkowania wszystkie wyroby, ktérych kontrola wypadta
niepomysinie, do czasu odestania ich do firmy Stryker.
b. Prosze wypehi¢ zataczony Formularz Odpowiedzi Klienta, wskazujgc wyniki
kontroli wszystkich wyrobdw, ktorych dotycza niniejsze dziatania.
c. Wyroby prawidtowe powinny zosta¢ odnotowane jako "Niewadliwe".
d. Wyroby nieprawidtowe powinny zosta¢ odnotowane jako "Do zwrotu".
e. Prosze wskazaé aktualne rozmieszczenie wszystkich wyrobow. Na przyktad:
wyréb nieodnaleziony, przestany do innego uzytkownika lub zniszczony.

Uwagi:
e Wyroby, ktérych kontrola wypadfa pomysinie, mogg by¢ w dalszym ciggu
uzywane.

e Klienci, ktorzy nie chcg przeprowadzac kontroli samodzielnie, proszeni sg o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Stryker w celu uzgodnienia terminu
kontroli przez Autoryzowanego Przedstawiciela firmy Stryker.

3. Prosze o utrzymanie w mocy niniejszych zalecen do czasu zakonhczenia wszystkich
czynnosci naprawczych w Panstwa placéwce.
4. Prosze nas poinformowac, jezeli ktorys z wadliwych wyrobéw zostat przestany do
innego osrodka:
a. Prosze poda¢ dane kontaktowe, aby firma Styker mogta poinformowac
odbiorce.
5. Prosze wypehi¢ zalgczony formularz odpowiedzi klienta i przesta¢ go na wskazany
adres.
(Prosze wypetni¢ formularz nawet wdwczas, gdy nie posiadajg Panstwo Zadnych
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wyrobéw do zwrotu. Pozwoli to firmie Stryker wykluczy¢ potrzebe wystania
powtdrnego zawiadomienia).
Prosze odesta¢ formularz do firmy Stryker przed (data). Pozwoli nam to zakonczy¢
niniejsze dziatania naprawcze w terminie ustalonym na 1 czerwca.

6. Prosze poinformowac¢ firme Stryker o jakichkolwiek zdarzeniach niepozadanych
zwigzanych z wyrobami bedacymi przedmiotem niniejszych dziatah naprawczych.

7. Prosze o stosowanie sie do lokalnych przepisow dotyczacych zgtaszania zdarzen
niepozgadanych do odpowiednich wtadz.

Firma Stryker® Orthopaedics jest w peini zaangazowana w rozwdj, produkcje i dystrybucje
produktow najwyzszej jakoéci dla lekarzy i pacjentow. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci zwigzane z niniejszymi dziataniami naprawczymi i dziekujemy za wspoétprace.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z nizej podpisang osoba.

Z powazaniem,

Anna Walczak
RA/QA Administrator
Stryker Polska Sp. z o.0.
t+48 22 429 54 33
f+48 22 429 55 60
Anna.walczak@stryker.com
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RA2012-062: FORMULARZ POTWIERDZENIA PRZEPROWADZENIA

DZIALAN NAPRAWCZYCH

Opis: Przymiary trzpienia Cone Body Restoration Modular
Numer katalogowy: 6278-1-xxx

Potwierdzam przyjecie komunikatu dotyczacego bezpieczehstwa stosowania produktu

RA2012-062 i potwierdzam, ze:

(prosze skreslic niepotrzebne)

Zaden z tych wyrobéw nie znajduje sie w naszym posiadaniu:

Znalezlismy nastepujace produkty:

Numer llos¢

Opis produktu katalogowy Numer seryjny niewadliwych

llos¢
zwrotu

do

llos¢
zniszczonych

Przekazali$my produkty do nastepujacych osrodkow:

Nazwa osrodka

Adres osrodka

Formularz wypetniony przez:

Imie i nazwisko

Osrodek
Kontakt Stanowisko
Adres Nr tel

Nr faksu

Adres e-mail

Wypelniony formularz prosze odestaé do: Anny Walczak, nr faksu: +48 22 429 55 60




15 maja 2012 .

Problem

Firma Stryker Orthopaedics stwierdzita, Ze istnieje mozliwos¢ zdzierania metalu (zobacz rycine 1) na
gwintowaniu przymiaréw trzpienia Cone Body systemu Restoration. Gwintowanie to stuzy do mocowania

przymiaru ze $rubg blokujgca uchwyt przymiaru.

Rycina 1.

Potencjalne niebezpieczenstwo

Obecnie przeprowadzana jest ocena medyczna i techniczna, ktéra ma na celu okreslenie listy potencjalnych
zagrozen zwigzanych z uzywaniem produktu. Dodatkowe informacje zostang przekazane po zakonczeniu
wewnetrznego dochodzenia dotyczacego tego problemu.

Metoda kontroli

e Prosze zbada¢ dystalny koniec przymiaru trzpienia Cone Body, jak pokazano powyzej, na obecnosé
wiorow metalowych na gwincie. Jezeli sg one obecne, produkt nalezy zwrdci¢ do producenta w ramach
dziatan naprawczych nr RA2012-062.

e Kontroli nalezy podda¢ wszystkie przymiary, zaréwno te znajdujgce sie w magazynie dystrybutora, jak i
te, ktére znajdujg sie w szpitalach.

e Przymiary, w ktérych nie stwierdzono wady, mogg by¢ nadal uzywane.

e Jak wspomniano powyzej, wadliwe przymiary nalezy wycofaé z uzytku i odesta¢ do producenta
zgodnie z procedurg okreslong w komunikacie o dziataniach naprawczych.

W razie pytan dotyczacych tego komunikatu prosze kontaktowac sie z Arkadiuszem tatka, Product Manager
Recon. E-mail: Arkadiusz.Latka@stryker.com; telefon: +48 509777616

Poufne. Nie kopiowac i nie rozpowszechniaé¢. Wytacznie do uzytku wewnetrznego.
NL12-FB-CQ-370
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