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PILNE: Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego

Identyfikator FSCA: Dziatanie dotyczace bezpieczehnstwa wyrobu medycznego RA2012-127
Rodzaj dziatania:  Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego
Opis: Sruba 25 mm i 35 mm do kos$ci gabczastej 6,5 mm

Nr katalogowy: 2030-6525-1 (25 mm) i 2030-6535-1 (35 mm)

Nr serii: 2030-6525-1: MLHYL7, MLJT50
2030-6535-1: MLDNAV, MLDXV2, MLH11M, MLH17R, MLH3KS,

MLH4L6, MLH7RV, MLHK1X, MLHL99, MLJDJT

Szanowny Dystrybutorze/Kierowniku ds. Zarzadzania Ryzykiem/Chirurgu:

W dniu 6 sierpnia 2012 r. firma Stryker® Orthopaedics wszczeta wycofywanie partii wyrobu
w odniesieniu do wyzej wymienionego wyrobu. Firma Stryker® otrzymata raporty z terenu
wskazujgce, ze niektére partie srub do kosci gabczastej 6,5 mm sg albo powigzane z omytkg
dotyczacg wyrobow lub potencjalnie powigzane z omytkg dotyczaca wyrobow. Opakowanie
przeznaczone na $rube 35 mm moze zawieraé sSrube 25 mm. Natomiast opakowanie
przeznaczone na $rube 25 mm moze zawieraé srube 35 mm.

Potencjalne zagrozenia

Opakowanie nieprawidtowo okresla dtugos¢ znajdujgcej sie w nim Sruby.
1. Po otwarciu opakowania $rub 35 mm na sali operacyjnej:

a. Chirurg lub personel chirurgiczny zauwaza, ze sruba jest oznakowana liczbg ,25”
(zbyt krotka). Chirurg lub personel chirurgiczny prosi o inne opakowanie srub 35 mm,
co skutkuje przedtuzeniem operacji 0 mniej niz 5 minut i powiktaniami powigzanymi
z tym przedtuzeniem.

b. Chirurg lub personel chirurgiczny NIE zauwaza, ze sruba jest zbyt krotka (25 mm)
i podejmuje prébe wszczepienia jej.

i. W trakcie dokrecania sruby wypada ona z ko$ci i musi zosta¢ przygotowany nowy
otwér, co skutkuje przedtuzeniem operacji o mniej niz 30 minut i powiktaniami
powigzanymi z tym przedtuzeniem.

i. Sruba jest zbyt krotka, by uzyskaé sztywne zamocowanie, co skutkuje
potencjalnym zwiekszeniem ryzyka pooperacyjnego lub nieuzyskaniem fiksacji
biologicznej czaszy, co moze wymagac rewizji.
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2. Po otwarciu opakowania srub 25 mm na sali operacyjnej::

a. Chirurg lub personel chirurgiczny zauwaza, ze $ruba jest oznakowana liczbg
»39” (zbyt dluga). Chirurg lub personel chirurgiczny prosi o inne opakowanie $rub
25 mm, co skutkuje przedtuzeniem operacji 0 mniej niz 5 minut i powiktaniami
powigzanymi z tym przedtuzeniem.

b. Chirurg lub personel chirurgiczny NIE zauwaza, ze Sruba jest zbyt dtuga (35 mm).
Sruba 35 mm zostaje wszczepiona. Szkoda nie wystapi, jezeli $ruba zostanie
umieszczona w zalecanej strefie miednicy. Sruba bedzie wysunieta dalej niz byto to
oczekiwane w gigb kosci miednicy, lecz bedzie osadzona rowno w czaszy.

Jednak w przypadku trudnej rewizji panewki, w ktérej $Sruby sg umieszczane
w niezwyczajowych miejscach, w zaleznosci od jakosci dostepnego toza kostnego,
nieprawidlowa dtugos¢ moze mie¢ wieksze znaczenie dla fiksacji czaszy i moze réwniez
skutkowac uszkodzeniem tkanki, a takze urazami naczyn i nerwow.

Czynniki zmniejszajace ryzyko

1. Sruby dwudziestopieciomilimetrowe (25 mm) i 35 mm s mozliwe do zidentyfikowania
w potozeniu obok siebie, co moze mie¢ miejsce w przypadku operacji, w ktérej
wykorzystywana jest wiecej niz jedna $ruba. Zmniejsza to prawdopodobienstwo uzycia sruby
bez zauwazenia nieprawidtowej dtugosci.

2. Instrukcja uzytkowania (QIN 4340) zapakowana wraz z kazdg srubg przewiduje: ,Wiasciwy
dobér diugosci i umiejscowienia sruby kostnej ma zasadnicze znaczenie w celu unikniecia
uszkodzenia znajdujgcych sie ponizej struktur tkanek migkkich”. W trakcie przygotowania do
implantacji zespotu czaszy Sruby zostajg otwarte na tylnym stole i skontrolowane. W tym
momencie powinna zostac potwierdzona wizualnie dtugosc.

3. Protokét operacyjny (LSP69) podkresla, ze powinna zostaé skontrolowana rownos¢ gtéwki
sruby wzgledem czaszy, aby zapobiec nieprawidtowemu osadzeniu wkiadki panewki.

W odniesieniu do wszelkich posiadanych srub do kosci gabczastej 6,5 (z wyzej podanych
partii), prosimy postepowac zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

1. Niezwloczne sprawdzenie wewnetrznych zasobéw magazynowych i poddanie kwarantannie
wszystkich przedmiotowych wyrobow.

2.  Przekazanie niniejszej notatki bezpieczehstwa wszystkim osobom zainteresowanym/
ktérych ona dotyczy.

3. Zachowanie tresci notatki do uzytku wewnetrznego do czasu zakonczenia wszystkich
wymaganych dziatan w Panstwa placowce/instytuciji.

4. Powiadomienie firmy Stryker o przypadkach przekazania przedmiotowych urzadzen innym
organizacjom. (Prosimy o podanie danych kontaktowych umoZliwiajacych odpowiednie
powiadomienie odbiorcow przez firme Stryker).

5.  Wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta.

(Prosimy o wypetnienie tego formularza nawet w przypadku nieposiadania wyrobow do
zwrotu. Zapobiegnie to przestaniu przez firme Stryker ewentualnego przypomnienia)

6. Prosimy o powiadomienie firmy Stryker o wszelkich niepozadanych wydarzeniach.

7. Zwrot wypetnionego formularza i wszelkich nieprawidlowych wyrobéw do lokalnego
przedstawiciela firmy Stryker.
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Firma Stryker® Orthopaedics pozostaje zaangazowana w rozwdj, produkcje i wprowadzanie do
obrotu wyrobdw najwyzszej jakosci dla chirurgdbw i pacjentow. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci wywotane niniejszym dziataniem korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa
wyrobu medycznego i prosimy o wspoétprace.

Jezeli majg Panstwo dalsze pytania, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
handlowym.

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
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RA2012-127: FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Identyfikator FSCA:  Dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego
RA2012-127

Opis: Sruba 25 mm i 35 mm do ko$ci gabczastej 6,5 mm

Potwierdzam przyjecie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu
RA2012-127 i potwierdzam, ze:

Zaden z wymienionych wyrobéw nie znajdowat sie w naszym posiadaniu:
(prosze skresli¢ niepotrzebne)

Zlokalizowali$my nastepujgce produkty:

Numer llos¢ do |llosé

Opis produktu Numer seryjn llos$¢ zuzyta .
PIS P katalogowy yiny 4 zwrotu | 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

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




