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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
(Zewnetrzne Dziatanie Korekcyjne dot. Bezpieczenstwa) dla narzedzi
chirurgicznych przymiarow CORAIL® AMT Neck

Nazwa produktu Kod produktu
CORAIL AMT NECK SEG 125D STD L94003
CORAIL AMT NECK SEG 125D KLA L94004
CORAIL AMT NECK SEG 135D STD L94005
CORAIL AMT NECK SEG 135D KHO L94006

CORAIL AMT NECK SEG 135D SHORT L94007

identyfikator FSCA: PIE-1125109

Rodzaj dziatania: Zewnetrzna notatka bezpieczenstwa (Zewnetrzne dziatania korygujace|
dotyczace bezpieczenstwa)

Maj 2018

Do wiadomosci: dyrektorow zaktadow opieki zdrowotnej, ordynatora oddziatu ortopedycznego,
kierownika bloku operacyjnego, petnomocnika ds. bezpieczenstwa, dyrektoréw generalnych —
szpitale prywatne, dystrybutorow.

DePuy France, SAS wydaje zewnetrzng notatke dot.
bezpieczenstwa/podejmuje zewnetrzne dziatanie korygujgce
dot. bezpieczenstwa wobec serii wyzej wymienionych kodow
produktow. Korekta ta jest wprowadzana w celu uwzglednienia
mozliwosci wystepowania zanieczyszczeh za pierscieniem
uszczelniajgcym w przypadku niektérych przymiarow szyjki
CORAIL.

Wkrétce skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy w celu
dokonania w Panstwa zaktadzie przerobki wymienionych w
notatce wyrobdéw lub udzielenia wskazéwek dotyczgcych
wymiany uszkodzonych wyrobow na prawidtowe. Do czasu
naprawy wadliwych wyrobow oraz w celu ograniczenia
mozliwosci pozostawiania zanieczyszczen za O-ringami, zaleca
sie przestrzeganie instrukcji obstugi IFU-W90946 Rev B.

Instrukcje czyszczenia IFU-W90946 Rev B sg dotgczone jako  Rycina 1: Wyglad przymiaru szyjki
zatgcznik A do niniejszej notatki bezpieczenstwa.
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Rodzaj wyrobu:

Wspomniane ponizej przymiary szyjki CORAIL sg narzedziami chirurgicznymi wykorzystywanymi
w catkowitej i czesciowej aloplastyce stawu biodrowego. Niniejsza notatka bezpieczenstwa nie
dotyczy zadnych innych wyroboéw CORAIL.

Produkt objety wycofaniem:

Produkt Partia Nr GTIN Nazwa modelu:
Kod Numer
Wszystkie
L94003 partie 10603295325147 | CORAIL AMT NECK SEG 125D STD
Wszystkie
L94004 partie 10603295325154 | CORAIL AMT NECK SEG 125D KLA
Wszystkie
L94005 partie 10603295325161 | CORAIL AMT NECK SEG 135D STD
Wszystkie
L94006 partie 10603295325178 | CORAIL AMT NECK SEG 135D KHO
Wszystkie
L94007 partie 10603295325185 | CORAIL AMT NECK SEG 135D SHORT

Nastepstwa kliniczne i wptyw na pacjenta:

W zwigzku z zanieczyszczeniem znajdujgcym sie za O-ringiem wptyneto dwanascie reklamaciji.
Firma ocenita te kwestie i do tej pory ustalita, Ze zadna z tych skarg nie spowodowata szkody u
pacjenta i nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka dla pacjenta.

Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa

W ramach dziatan zapobiegawczych firma ustalita, ze wtasciwym dziataniem naprawczym jest
ponowna obrobka wymienionych wyrobow i usuniecie O-ringdw. Zmiana ta nie ma wptywu na
dziatanie wyrobu, poniewaz DePuy wprowadza obecnie na rynek produkty o takiej samej
konstrukcji (tj. bez O-ringa). Niniejsza zewnetrzna notatka bezpieczenstwa zawiera instrukcje
dotyczgce powiadamiania placowek medycznych, ktére moglty korzystaé, kupowacé Ilub
przyjmowac instrumenty wymienione w notatce. Celem dziatania korygujacego w zakresie notatki
bezpieczenstwa jest poinformowanie placowek medycznych o planie naprawczym majgcym na
celu usuniecie O-Ringu z wymienionych wyrobow.

Nalezy podja¢ nastepujace pilne dziatania:

e Prosze w dalszym ciggu przestrzegaé instrukcji obstugi IFU-W90946 Rev B w zakresie
czyszczenia tych wyrobow.

e Placowki stuzby zdrowia proszone sg o sprawdzenie, czy ktérykolwiek z instrumentéw jest
w ich posiadaniu oraz sg proszone o skontaktowanie sie ze swoim przedstawicielem
handlowym w celu przeprowadzenia dziatann korygujgcych lub wymiany tych instrumentow.
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e Prosze dokfadnie zapozna¢ sie z trescig niniejszej notatki i wypetnic Formularz
Potwierdzenia (zatgcznik B) w celu przekazania, Zze placowka otrzymata notatke
bezpieczenstwa i zostata powiadomiona o niniejszym dziataniu korekcyjnym. Prosze
zwroci¢ wypetniony Formularz Potwierdzenia do przedstawiciele handlowego oraz odestac
dokument do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. fax. 22237 82 82 lub e-mail
gkolodzi@its.jnj.com w ciggu pieciu (5) dni roboczych od otrzymania niniejszego
powiadomienia.

e Nalezy zachowaé kopie wypetnionego Formularza Potwierdzenia w aktach spraw, wraz z
niniejszym powiadomieniem.

e Powiadomi¢ chirurgdbw w danej placéwce, przekazujgc im kopie niniejszego pisma, aby
zapewnic¢, ze wiedzg o niniejszej notatce bezpieczenstwa wyrobu.

e Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym osobom w Panstwa placéwce,
ktére powinny zosta¢ poinformowane.

e W przypadku przekazania objetego wycofaniem wyrobu do innej placowki, nalezy
niezwtocznie sie z nig skontaktowac¢ i powiadomi¢ o podjetym dziataniu modyfikacyjnym
wyrobu. Nalezy poinformowaé¢ Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. w przypadku wad
obecnych w dalszych srodkach.

Przekazanie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania wyrobu:

Niniejsza notatka zostata przestana, poniewaz z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka
zakupita lub uzytkuje wymieniony wyrob medyczny. Notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom
w Panstwa placéwce, ktore powinny zapoznac sie z jej trescia.

W razie wszelkich pytan dotyczacych zewnetrznej notatki bezpieczenstwa prosimy o
kontakt z:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

Ul. lizecka 24 02-135 Warszawa
Tel. 667 607 230

lub bezposrednio z Panstwa przedstawicielem handlowym. Powiadomienie o notatce zostato
zatwierdzono przez wtasciwg agencje nadzoru.

Z powazaniem

'
A

John Wright, lekarz medycyny
Franchise Medical Leader - JMP
WW Vice-President, Medical Affairs
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ZALACZNIK A

Ekstract from IFU-W90946 Rev B:

Od strony 6, rozdziat G IFU-W90946 Rev B - Czyszczenie reczne: Wszystkie wyroby:

Przygotowac enzymatyczny roztwdr czyszczacy zgodnie z instrukcjami producenta.

Zanieczyszczone wyroby moczy¢ przez minimalny zalecany czas okreslony przez
producenta enzymatycznego roztworu czyszczgcego lub przez 5 minut, w zaleznosci
od tego, ktéry z tych okresoéw jest diuzszy.

Przygotowac roztwor czyszczgcy o pH 7-9 zgodnie z instrukcjami producenta.

Uzyj miekkiej, niemetalicznej szczotki (plastikowy witos, taki jak nylon), aby doktadnie
oczysci¢ przez minute wszystkie $lady krwi i zanieczyszczenia z powierzchni wyrobu.
Wyrob nalezy sptukiwac ciepta wodg wodociggowg 30°C - 40°C przez co najmniej
minute, az do usuniecia widocznych sladéw zanieczyszczen i roztworu czyszczgcego.
Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na doktadne przeptukanie $wiatta, powierzchni
przegubowych i elastycznych segmentu przy uzyciu cieptej wody wodociggowej o
temperaturze od 30°C do 40°C.

Elementy wyrobu czysci¢ ultradzwiekowo przez 10 minut w detergencie o obojetnym

pH (pH 7-9), przygotowanym zgodnie z instrukcjg producenta.

o UWAGA: Czyszczenie ultradzwiekowe jest skuteczne tylko wtedy, gdy czyszczona
powierzchnia jest zanurzona w roztworze czyszczgcym. Kieszenie powietrzne
zmniejszajg skuteczno$¢ czyszczenia ultradzwiekowego. Podczas zanurzania
wyrobu w ultradzwiekowym zbiorniku z ptynem czyszczgcym nalezy pamietac o
tym, aby zminimalizowa¢ tworzenie sie kieszeni powietrznej lub pecherzykéw
powietrza poprzez przeptukiwanie $wiatta, zagtebien, szczelin lub sprezyn
roztworem czyszczgcym.

Komponenty wyrobu nalezy sptukiwac cieptg wodg wodociggowg 30°C - 40°C przez co

najmniej minute, az do =zaniku widocznych S$ladéw zanieczysczeh i roztworu

czyszczgcego.

Przeprowadzi¢ kohcowe ptukanie dejonizowang wodg (odwrécona osmoza RODI) lub

wodg oczyszczong (PUR).

Komponenty wyrobu nalezy osuszy¢ natychmiast po ostatnim ptukaniu czystym
recznikiem lub czystym sprezonym powietrzem az do widocznego wyschniecia.

Od strony 8, sekcja L IFU-W90946 Rev. B - Automatyczne czyszczenie:

Przygotowac enzymatyczny roztwor czyszczgcy zgodnie z instrukcjami producenta.

Zanieczyszczone wyroby moczy¢ przez minimalny zalecany czas okreslony przez
producenta enzymatycznego roztworu czyszczgcego lub przez 5 minut, w zaleznosci
od tego, ktéry z tych okreséw jest diuzszy.

Wszystkie wyroby nalezy wstepnie oczysci¢ zgodnie z odpowiednig sekcjg ,Instrukcja
czyszczenia recznego”.
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Wyréb nalezy sptukiwac cieptg wodg wodociggowg 30°C - 40°C przez co najmniegj
minute, az do zaniku widocznych sladéw zanieczyszczen i roztworu czyszczgcego.
Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na to, aby doktadnie przeptuka¢ sSwiatto,
powierzchnie przegubowe i elastyczne segmenty cieptg wodg wodociggowg 30°C -
40°C przez co najmniej minute, az do zaniku widocznych sladéw zanieczyszczen i
roztworu czyszczgcego.

Zatadowac elementy wyrobu w taki sposob, aby ciecz mogta swobodnie wyptywac z
otworow.

Czysci¢, stosujgc cykl "INSTRUMENTY" w zatwierdzonej myjni-dezynfektorze i
neutralnym pod wzgledem pH srodku czyszczgcym przeznaczonym do uzytku w
automatycznym czyszczeniu, przy uzyciu minimalnego parametru cyklu ustawionego
ponizej:

Faza Czas (minuty) Temperatura Typ detergentu
Mycie wstepne 200 Zimna biezaca woda Nie dotyczy
Mycie enzymatyczne 1:00 <40°C Enzy?:;;/;zzgcéyrodek
Mycie 2:00 66°C Detergent o neutralnym pH
Ptukanie 0:15 <40°C Nie dotyczy
Dekontaminacja termiczna* 5:00 >93°C Nie dotyczy
Suszenie 7:00 115,5°C Nie dotyczy

*Woda filtrowana (odwrdcona osmoza RODI) lub woda oczyszczona (PUR).
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FORMULARZ POTWIERDZENIA (Zatacznik B)
Niniejszy List potwierdza odbiér Zewnetrznej Notatki Bezpieczenstwa dotyczacej Identyfikatora FSCA: PIE- 1125109

Kod produktu | Numer partii Nazwa modelu
L94003 Wszystkie partie | CORAIL AMT NECK SEG 125D STD
L94004 Wszystkie partie | CORAIL AMT NECK SEG 125D KLA
L94005 Wszystkie partie | CORAIL AMT NECK SEG 135D STD
L94006 Wszystkie partie | CORAIL AMT NECK SEG 135D KHO
L94007 Wszystkie partie | CORAIL AMT NECK SEG 135D SHORT

(Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pola)

Tak, otrzymatem(-am) niniejszy komunikat dotyczgcy
bezpieczenstwa stosowania wyrobu

Brak wymienionych produktéw na stanie.

Tak, posiadam wyroby z kodem (kodami) produktéw wymienionych w notatce

Kod produktu Numer partii Liczba na stanie

Prosze w razie koniecznosci dodac kolejne wiersze do tabeli.

Imie i nazwisko drukiem:

Podpis:

Nazwa szpitala:

Miejscowosé:

Kraj:

Numer telefonu lub adres e-mail:
Prosze wypetnié te strone i zwréci¢ ja do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

na adres e-mail gkolodzi@its.jnj.com lub fax 22 237 82 82.

W przypadku pytan prosze o kontakt tel. 667 607 230.

Uwaga: W przypadku uzupetniania FORMULARZA POTWIERDZENIA w imieniu wiecej niz jednej placowki
i/lub osoby, prosimy wyraznie wskaza¢ imie, nazwisko i adres placéwki i/lub osoby na tej stronie
powiadomienia
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