stryker

dotyczace
2022-2974643
AKTUALIZACJA

Element piszczelowy Triathlon® Tritanium®

Czerwiec 2022 r.

Produkt, ktorego dotyczy problem

Numer Numer GTIN . Numery
Opis wyrobu . o

katalogowy seryjne/partii
Element piszczelowy

5536-B-600 07613327041514 Triathlon® Tritanium® CTD69463
(rozmiar 6)
Element piszczelowy

5536-B-500 07613327041507 Triathlon® Tritanium® CTD69106
(rozmiar 5)

W kwietniu 2022 r. firma Stryker rozpoczeta pilne, dobrowolne wycofywanie pochodzacych z
okreslonych partii elementéw piszczelowych Triathlon® Tritanium® wyszczegdlnionych w
Tabeli 1. Na podstawie przeprowadzonych badan pod kagtem technicznym i medycznym firma
Stryker sformutowata zawarte w niniejszym zawiadomieniu informacje dla klientéw dotyczace
potencjalnych zagrozen, negatywnych skutkéw i czynnikéw zmniejszajacych ryzyko zwigzanych
Z uzyciem omawianego wyrobu.

Firma Stryker wykryta, Ze nastgpito pomieszanie partii CTD69463 (rozmiar 6) wyrobu o
numerze katalogowym 5536-B-600 i partii CTD69106 (rozmiar 5) wyrobu o numerze
katalogowym 5536-B-500.

. Pudetko oznaczone numerem katalogowym 5536-B-600 i numerem partii CTD69463
(rozmiar 6) moze zawiera¢ wyrdb o numerze katalogowym 5536-B-500 i numerze partii
CTD69106 (rozmiar 5).

. Pudetko oznaczone numerem katalogowym 5536-B-500 i numerem partii CTD69106
(rozmiar 5) moze zawiera¢ wyrdb o numerze katalogowym 5536-B-600 i numerze partii
CTD69463 (rozmiar 6).

W zwigzku z pomieszaniem elementow piszczelowych Triathlon® Tritanium® (rozmiar 5 i
rozmiar 6) zidentyfikowano nastepujace potencjalne zagrozenia:
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Btedne informacje - oznaczenie opakowania.
OpoZnienie zabiegu o nie wiecej niz 15 minut zwigzane z konieczno$cig pozyskania

zapasowego wyrobu.

Brak mozliwosci ztozenia endoprotezy — w przypadku uzycia ptyty piszczelowej o

niewlasciwym rozmiarze nie bedzie mozliwe potaczenie jej z wktadka piszczelowa
przewidziang do uzycia podczas zabiegu.

Potencjalne zagroienia, ktérych ryzyko wystgpienia jest mniejsze z uwagi na brak mozliwosci
zlozenia endoprotezy:

Nadmierny lub niewystarczajgcy nacisk na kos¢

Nadmierny ucisk lub napiecie tkanek miekkich

Nadmierne mikroruchy

Zmniejszenie lub brak sity mocowania w miejscu taczenia endoprotezy z koscig
Niewystarczajgcy zakres ruchu

Nadmierna lub niewystarczajgca swoboda ruchu podczas chodzenia

Wymienione wyzej potencjalne zagrozenia mogg skutkowac nastepujgcymi szkodami:

Przemieszczenie endoprotezy
Koniecznos¢ przeprowadzenia ponownego zabiegu

Uwaga: jesli opdznienie zabiegu wynikajace z koniecznoscig pozyskania wyrobu zapasowego nie
przekracza 15 minut, nie niesie to ze sobg zadnych negatywnych skutkow.

Ryzyko mozna zmniejszy¢ poprzez ogledziny wyrobu po wyjeciu z opakowania — o rozmiarze
elementu piszczelowego Triathlon® Tritanium® informujg umieszczone na nim oznaczenia.
Oznaczenia te beda widoczne dla chirurga i/lub personelu medycznego. Jesli problem
zostanie wykryty, wyréb mozna wymienic przed zabiegiem wszczepienia endoprotezy.

Co wiecej, na tacy z instrumentami znajdujg sie przymiary piszczelowe (elementy stuzgce do
przymiaru ptyty piszczelowej). Przymiar elementu piszczelowego ma miejsce przed
wszczepieniem ptyty piszczelowej. W zwigzku z tym mozliwe jest poréwnanie przymiaru
piszczelowego i ptyty w celu upewnienia sie, ze ma ona odpowiedni rozmiar.

Do zmniejszenia ryzyka przyczynia sie rowniez brak mozliwosci ztozenia endoprotezy. Jesli
to, ze ptyta piszczelowa ma niewtasciwy rozmiar, nie zostanie wykryte po otwarciu
opakowania i zostanie ona wszczepiona, nie bedzie mozliwe potaczenie jej z wktadka
piszczelowgq przewidziang do uzycia podczas zabiegu. W rezultacie chirurg dowie sie o
problemie, co zapobiegnie wystgpieniu negatywnych skutkdw opisanych powyzej.

Pacjenci, ktéorym wszczepiono niewtasciwg plyte piszczelowa wskazang w Tabeli 1, powinni w
dalszym ciggu postepowac zgodnie ze standardowym protokotem, ktéry wyznaczyt im chirurg.
Nie zaleca sie zwiekszenia czestotliwosci planowanych wizyt kontrolnych.
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Z naszej dokumentacji wynika, iz otrzymali Pafistwo co najmniej jeden z wyzej wskazanych
wyrobow i z tego powodu niniejsze dziatanie dotyczy Panstwa placowki.

Prosimy o doktadne przeczytanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa i
przeprowadzenie nastepujacych dziatan:

1. Niezwtoczne sprawdzenie stanu magazynowego i objecie kwarantanng wskazanych
wyrobéw do czasu ich zwrotu do firmy Stryker.

2. Rozpowszechnienie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa wsrod
wszystkich cztonkéw personelu Panstwa placowki, ktérych ona dotyczy, oraz oséb
zainteresowanych.

3. Utrzymywanie wsrod cztonkéw personelu Panstwa placéwki $wiadomosci tresci
niniejszego zawiadomienia do czasu zakonczenia wszystkich wymaganych dziatan.

4. Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktérykolwiek z wyrobéw, ktérych dotyczy
niniejsze zawiadomienie, zostat przekazany innym placéwkom.
a. Prosimy o podanie danych kontaktowych tych placéwek, tak aby firma Stryker
mogta wysta¢ im niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa.
b. Dystrybutorzy sa odpowiedzialni za poinformowanie klientow, ktérzy mogli
otrzymac wyroby objete niniejszym dziataniem naprawczym.

5. Poinformowanie firmy Stryker o wszelkich dziataniach niepozadanych, ktére wystgpity
w zwigzku z uzytkowaniem wskazanych wyrobow.
a. Nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw w zakresie zgtaszania zdarzen
niepozadanych do wiasciwych organéw krajowych.

6. Wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta. Mozliwe, Ze Panistwa
placéwka nie dysponuje juz tymi wyrobami. Wypetnienie niniejszego formularza
umozliwi nam aktualizacje naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu wysytaniu
kolejnych informacji w tej sprawie. Dlatego tez prosimy o wypetnienie formularza,
nawet jesli nie posiadajg juz Panstwo wymienionych wyrobow.

7. Wypetiony formularz dotyczacy niniejszego dzialania naprawczego nalezy odesta¢ do
wskazanego ponizej przedstawiciela firmy Stryker.
a. Po otrzymaniu formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie z
Panstwem w celu podjecia dalszych dziatan.

Prosimy o odpowiedZ na niniejsze zawiadomienie w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jego
otrzymania.

OdpowiedZ nalezy wysta¢ nawet w przypadku braku dokumentéw zaswiadczajqcych o otrzymaniu
odnosnych produktéw. Umozliwi to nam zaktualizowanie naszej dokumentacji i zapobiegnie
zbednemu wysytaniu przypomnien w tej sprawie.

Niezwtoczna odpowiedZ umozliwi nam zaktualizowanie naszej dokumentacji i zapobiegnie
zbednemu wysytaniu przypomnien w tej sprawie.
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Osoba wyznaczona do kontaktu z Pafistwem w sprawie tego dziatania naprawczego zostata
wskazana ponizej. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z t3 osoba.

Imie i nazwisko: Piotr Juraszek
Stanowisko: Product Manager
E-mail: piotr.juraszek@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w cze$ci 2.12-1 i rozporzadzenia
UE 2017 /745 potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa
wyrobu zostato zgtoszone wlasciwym instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panistwa pomoc oraz wspoétprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.
Zapewniamy réwniez, Ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty
wylacznie wyroby zgodne z przepisami, spetniajace nasze wysokie wewnetrzne standardy
jakosci.

Z wyrazami szacunku,
Karolina Rostaniec

Strona | 4

© 2022 Stryker. Wszelkie prawa zastrzezZone.



stryker

powiedzi

T 09.06.2022

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa: RA2022-2974643

Aktualizacja

Numer Numer GTIN . Numery
Opis wyrobu . o

katalogowy seryjne/partii
Element piszczelowy

5536-B-600 07613327041514 Triathlon® Tritanium® CTD69463
(rozmiar 6)
Element piszczelowy

5536-B-500 07613327041507 Triathlon® Tritanium® CTD69106
(rozmiar 5)

Formularz nalezy wypetnié¢, nawet jesli nie posiadajg juz Panstwo wymienionych wyrobow.
W przeciwnym razie nie bedziemy mogli podja¢ dalszych dziatan.

Informacje o kliencie

Imie i nazwisko klienta

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz Tytut
Nr telefonu Adres e-mail

Adres Miasto_____ Wojewo6dztwo
Kod pocztowy Kraj

Jesli wyroby, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, znajdujg sie w Panstwa posiadaniu,
nalezy poda¢ ponizej wymagane informacje. W razie potrzeby dotaczy¢ dodatkowy arkusz.

Liczba produktow Liczba produktow
Kod produktu Numer seryjny/partii objetych kwarantanng | zniszczonych/zwréconych

Brak na stanie produktéw, ktérych dotyczy problem (nalezy zaznaczy¢ pole)
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Jesli wskazane wyroby zostaty przekazane innym placéwkom, nalezy poda¢ ponizej wymagane

informacje.
Nazwa P Osoba do Numer /2
placowki Adres placowki kontaktu Kod produktu seryiny/partii Ilos¢

Przeczytatem(-am) ze zrozumieniem dostarczone instrukcje oraz potwierdzam odbidr
zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Zgadzam sie réwniez na dalsze rozpowszechnianie i przekazywanie tych waznych informacji

zawartych w niniejszym liscie osobom, ktére otrzymaty ode mnie do uzytku jakikolwiek wyréb

wspomniany w niniejszym zawiadomieniu.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Podpis

Data

PROSIMY WYPELNIC TEN FORMULARZ W CIAGU 7 DNI KALENDARZOWYCH, A NASTEPNIE
ODESEAC GO POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES fsnpolska@stryker.com LUB FAKSEM

NA NUMER +48 22 429 55 60
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	Brak na stanie produktów, których dotyczy problem (należy zaznaczyć pole)

