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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE
WYCOFANIA WYROBU MEDYCZNEGO

Dnia 12 sierpnia 2016 r.

Dziatanie naprawcze nr: RA 2015-181

Opis: Trident Constrained Liner Impactor Tips
Nr katalogowy: 2199-2022, 2199-2028, 2199-2032
Kody partii: Wszystkie partie wyprodukowane od 2012 r.

Szanowni Pracownicy oddziatu/Kierownicy ds. zarzadzania ryzykiem w placéwce

Firma Stryker Orthopaedics rozpoczeta dobrowolne, zalezne od numeru partii wycofanie
wyzej wymienionego wyrobu. Niniejszy list ma na celu wyszczegdlnienie wszystkich
znanych zagrozen potencjalnie zwigzanych z opisanym ponizej problemem, a takze
czynnikdw zmniejszajacych ryzyko zwigzanych z uzytkowaniem niniejszego wyrobu.

Problem:

Podczas walidacji sterylizacji parowej wykryto, ze koncowki Trident Constrained Liner
Impactor Tips nie mieszczg sie w wymaganym przedziale zapewnienia sterylnosci (SAL)
wynoszacym 106. Prosze zwréci¢c uwage, ze wyroby te sg sterylizowane na terenie
szpitala przed kazdym zabiegiem, jednak nie sg sterylne przy dostarczaniu ich przez firme
Stryker.

Zgodnie z technikg operacyjng (nr LSP44, rev. 3) przymiar Trident Constrained Liner Trial
jest uzywany w trakcie implantacji wktadek Trident Constrained Inserts. Dla utatwienia
identyfikacji ponizej umieszczono zdjecie trzech elementow.

Potencjalne zagrozenia:

Z uwagi na brak mozliwosci osiggniecia odpowiedniego poziomu zapewnienia sterylnosci
wykryto nastepujace, potencjalne zagrozenia:

Niebezpieczna sytuacja Zagrozenie
Wyrob niesterylny Zakazenie


http://connect.stryker.com/en-us/�

Czynniki zmniejszajace ryzyko:

Brak

Czesci zastepcze lub zamienne:

Technika operacyjna dla Trident Constrained Insert (LSP44) wymienia dwie alternatywne
metody mocowania wktadki do panewki. Metody te zostaty opisane na stronie 4 protokotu.
Numery partii wyrobéw zastepczych podano ponizej. Informacje o sposobie uzytkowania
tych wyrobow znajdujg sie w technice operacyjnej.

Metoda alternatywna nr 1:
Cutting Edge Femoral Head Impactor (1104-1000) lub Command Head Impactor (6266-0-
140)

Metoda alternatywna nr 2:

Threaded Trial Head (1205-0022 / 1205-0028 / 1205-0032) z odpowiednio dopasowanym
pod wzgledem rozmiaru kluczem Head Removal Key (HI-UHRK- 3638 / HI-UHRK-28 / HI-
UHRK-32) oraz Howmedica Osteonics Threaded Impactor/Extractor Handle (2101-0004).

Zgodnie z naszg dokumentacjg otrzymali Panstwo co najmniej jeden z wyzej wskazanych
wyrobow i z tego powodu niniejsze dziatanie dotyczy Panstwa placowki.

Prosimy o doktadne przeczytanie niniejszej notatki bezpieczehstwa i przeprowadzenie
nastepujacych dziatan:

1. Niezwtoczne sprawdzenie stanu magazynowego i objecie kwarantanng odnosnych
wyrobow do czasu ich zwrotu do firmy Stryker.

2. Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa wewnatrz Panstwa placowki
wsrod wszystkich osob, ktérych ona dotyczy oraz oséb zainteresowanych.

3. Utrzymanie swiadomosci o tresci niniejszej notatki wewnatrz Panstwa instytucji do
czasu zakonczenia przez Panstwa wszystkich wymaganych dziatanh.

4. Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktorykolwiek z odnosnych wyrobow zostat
przekazany innej organizaciji.
a) Prosimy o podanie danych kontaktowych, aby firma Stryker mogta
odpowiednio poinformowacé tych odbiorcow.
b) Dystrybutorzy sg odpowiedzialni za poinformowanie klientow, ktérzy mogli
otrzymac¢ wyroby objete tym dziataniem.

5. Poinformowanie firmy Stryker o jakichkolwiek dziataniach niepozgdanych
zwigzanych ze stosowaniem wyzej wymienionych wyrobow.



a) Nalezy stosowa¢ sie do lokalnych przepiséow w zakresie zgtaszania zdarzen
niepozadanych do odpowiednich wtadz krajowych.

6. Wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta. Mozliwe, ze nie majg juz
Panstwo fizycznego dostepu do tych wyrobdw. Wypeinienie niniejszego formularza
umozliwi nam aktualizacje naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu
przesytaniu Kkolejnych informacji w tej sprawie. Z tego powodu prosimy
o wypetnienie formularza, nawet jesli nie majg juz Panstwo fizycznego dostepu do
wymienionych wyrobow.

7. Odestanie wypetnionego formularza dotyczacego niniejszego dziatania
naprawczego do wskazanego ponizej przedstawiciela firmy Stryker. Po otrzymaniu
formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie z Panstwem w celu
podjecia dalszych dziatan.

Prosimy o odpowiedZz na niniejszg notatke w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jej
otrzymania. Planowana data zakonczenia niniejszego dziatania to 30 grudnia 2016, a
Panstwa szybka odpowiedz umozliwi nam dotrzymanie tego terminu.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panstwem w ramach tego dziatania zostata wskazana
ponizej. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Imie i nazwisko: Agata Rusiewicz-Rusinska
Stanowisko: QA/RA Manager
E-mail: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w czesci 2.12-1
potwierdzamy, ze niniejsze dziatanie korygujace dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu zostato
zgtoszone kompetentnym instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspotprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.
Zapewniamy rowniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty
wylgcznie wyroby zgodne z przepisami, spetniajgce nasze wysokie wewnetrzne standardy
jakosci.

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska

QA/RA Manager

Stryker Polska Sp. z o.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

Tel (22) 429 55 50

Faks (22) 429 55 60
agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE
WYCOFANIA WYROBU MEDYCZNEGO

Dnia 12 sierpnia 2016 r.

Dziatanie naprawcze nr: RA 2015-181

Opis: Trident Constrained Liner Impactor Tips

Nr katalogowy: 2199-2022, 2199-2028, 2199-2032

Kody partii: Wszystkie partie wyprodukowane od 2012 r.

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa RA2015-181 oraz potwierdzam, ze:

Powyzsze wyroby nie znajduja sie w naszym stanie magazynowym:
(prosze skreslic, jesli nie dotyczy)

Posiadamy nastepujace wyroby:

Liczba
. Numer . ‘oz wyrobéw
Opis wyrobu referencyjny Numer partii llos¢ objetych
kwarantanna

PrzekazaliSmy odnosne wyroby do nastepujacych organizaciji:

Nazwa osrodka

Adres osrodka

Osoba wypetniajgca formularz:

Imie i nazwisko Osrodek do
osoby do kontaktu kontaktu

Adres osoby do Stanowisko osoby
kontaktu do kontaktu

Numer telefonu
osoby do kontaktu
Numer faksu
osoby do kontaktu
Adres e-mail
osoby do kontaktu

PROSIMY WYPELNIC NINIEJSZY FORMULARZ | PRZESLAC FAKSEM POD NUMER (22) 429 55 60
LUB POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
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