20.08.2013

RA2013-083: PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Opis: Triathlon Klamra na kostke do ustawiania osi kosci piszczelowej
zewnatrzszpikowo (EM) (narzedzie)

Nr katalogowy: 6541-2-609
Nr partii: Wszystkie
Szanowni Panstwo,

W zalgczeniu przesylamy szczegdtowe informacje o dziataniu naprawczym, ktére zostato podjete przez firme
Stryker Orthopaedics w odniesieniu do wyzej wymienionych wyrobéw. Zgodnie z naszg dokumentacja,
Panstwa instytucja otrzymata co najmniej jeden z wyzej wskazanych wyrobéw i z tego powodu niniejsze
dziatanie dotyczy Panstwa instytucji. Mozliwe, ze nie majg juz Panstwo fizycznego dostepu do tych wyrobow.
W takim przypadku otrzymali Panstwo notatke, poniewaz mogli Panstwo otrzymaé niezgodne wyroby w
przeszitosci, a naszym obowigzkiem jako odpowiedzialnego producenta jest upewnienie sie, iz zostang
przekazane Panstwu informacje zawarte w notatce bezpieczenstwa wydanej przez producenta.

Prosimy o przeczytanie zataczonej notatki bezpieczenstwa oraz wykonanie dziatan wymaganych przez
producenta, ktére zostaly wyszczegdlnione w niniejszej notatce. Nastepnie prosimy o wypetnienie i odestanie
zatgczonego formularza odpowiedzi klienta do lokalnego dystrybutora firmy Stryker celem potwierdzenia
otrzymania niniejszej notatki.

Wypetnienie formularza odpowiedzi klienta umozliwi nam aktualizacje naszej dokumentacji i zapobiegnie
zbednemu przesytaniu kolejnych informacji w tej sprawie. Z tego powodu prosimy o wypetnienie formularza,
nawet jesli nie majq juz Panstwo fizycznego dostepu do wymienionych wyrobdow.

Prosimy o odpowiedz na niniejszg notatke w ciggu siedmiu dni kalendarzowych od daty jej otrzymania.
Planowana data zakonczenia niniejszego dziatania to 30.09.2013 a Panstwa szybka odpowiedz umozliwi
nam dotrzymanie tego terminu i upewnienie sie, ze informacje zostaty przekazane odpowiednim stronom.

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
Tel.: (22) 429 55 64 Faks: (22) 429 55 60
Adres e-mail: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w czgsci 2.12-1, potwierdzamy, Ze niniejsze
dziatanie korygujace dotyczace bezpieczehnstwa wyrobu zostato zgtoszone kompetentnym instytucjom w
Panstwa kraju.

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

Z powazaniem,
Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager

Tel. (22) 4295564
Faks (22) 4295560
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RA2013-083: PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Opis: Triathlon Klamra na kostke do ustawiania osi kosci piszczelowej
zewnatrzszpikowo (EM) (narzedzie)

Nr katalogowy: 6541-2-609

Nr partii: Wszystkie

Firma Stryker® Orthopaedics rozpoczeta dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa klamry
na kostke Triathlon do ustawiania osi kosci piszczelowej zewnatrzszpikowo, narzedzia
powigzanego z systemem narzedzi do stawu kolanowego Triathlon.

Problem:

Firma Stryker otrzymata skargi ze strony klientow, w ktérych odnotowano, ze klamra na kostke
do ustawiania osi kosci piszczelowej Triathlon ulegta peknieciu lub ztamaniu.

Potencjalne zagrozenia

Klamra na kostke do ustawiania osi kosci piszczelowej zewnatrzszpikowo Triathlon peka lub
tamie sie srdédoperacyjnie. Stabilnos¢ narzedzia jest naruszona. Moze wystgpi¢ ponizszy ciag
zdarzen:

Artroplastyka catkowita stawu kolanowego (TKA) z uzyciem systemu Triathlon jest na etapie, w
ktorym wymagana jest proksymalna resekcja ko$ci piszczelowej w celu kontynuowania zabiegu.
Chirurg wybiera osiowanie zewnatrzszpikowe dla zapewnienia wtasciwego utozenia i orientaciji
prowadnicy do resekcji proksymalnej kosci piszczelowej. Obejma lub zaczep klamry na kostke
tamie sie przed zatozeniem na kostke podczas osiowania zewnatrzszpikowego.

1. Konieczna jest sterylna, zamienna klamra na kostke, ktéra zostaje zlokalizowana i jest
niezwtocznie dostepna. Zamienna klamra na kostke jest dostarczona, a chirurg konczy
zabieg zgodnie z ustalong technikg chirurgiczna.

W rezultacie wystepuje ryzyko powiklan zwigzanych z wydtuzonym czasem zabiegu,
krotszym niz 5 minut, czasem wymaganym do otrzymania sterylnej, zamiennej klamry na
kostke.

2. Wymagana sterylna, zamienna klamra na kostke jest zlokalizowana, ale nie jest
niezwlocznie dostepna. Zamienna klamra na kostke zostaje dostarczona. Chirurg konczy
zabieg zgodnie z ustalong technikg chirurgiczna.
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W rezultacie wystepuje ryzyko powiklan zwigzanych z wydtuzonym czasem zabiegu,
dtuzszym lub krétszym niz 30 minut, wymaganym do otrzymania sterylnej, zamiennej klamry
na kostke.

3. Wymagana sterylna, zamienna klamra na kostke nie jest dostepna. Chirurg konczy
ustawianie i dopasowywanie prowadnicy do resekcji ko$ci piszczelowej przy uzyciu
alternatywnych narzedzi wewnatrzszpikowych dostepnych w zestawie. Resekcja
proksymalnej kosci piszczelowej zostaje zakonczona za pomocg wewnatrzszpikowej
metody ustawiania, a chirurg konczy zabieg zgodnie z ustalong technikg chirurgiczna.

W rezultacie wystepuje ryzyko powiklan zwigzanych z wydtuzonym czasem zabiegu,
krotszym niz 30 minut, ktory jest wymagany do ukonczenia resekcji proksymalnej kosci
piszczelowej za pomocg metody wewnatrzszpikowe;.

4. Wymagana sterylna, zamienna klamra na kostke nie jest zlokalizowana lub nie jest
niezwtocznie dostepna. Chirurg zauwaza ztamane narzedzie i podejmuje decyzje uzycia
narzedzia w stanie, w jakim sie znajduje, recznie stabilizujgc dystalng czesc
zewnatrzszpikowego zestawu do resekcji kosci piszczelowej. Chirurg konczy zabieg zgodnie
z ustalong technikg chirurgiczna.

W rezultacie wystepuje ryzyko powiklan zwigzanych z wydluzonym czasem zabiegu,
krotszym niz 5 minut, czasem wymaganym do uzycia klamry na kostke z manualng
stabilizacja.

Kontrola pacjenta

Nie jest wymagane dodatkowe monitorowanie ani kontrola pacjenta. W przypadku wystgpienia
zdarzenia srodoperacyjnego, chirurg bedzie natychmiast wiedziat o zaistnialym zdarzeniu i
podejmie odpowiednie srodki w celu ukonczenia zabiegu.

Zastosowanie urzadzenia

W okresie diugoterminowym firma Stryker bedzie wymienia¢ wyzej wymienione urzgdzenia. W
miedzyczasie klienci moga uzywaé odpowiednich wyrobéw w potaczeniu z informacjami
zawartymi w biuletynie dotyczacym korekty produktu.

Zgodnie z instrukcjg obstugi niniejszych wyrobéw (QIN 4382, Rew. D oraz wytycznych
dotyczacych czyszczenia narzedzi dostarczonych przez Stryker Orthopaedics (LSTPI-B,
dostepnych na www.stryker.com/orthopaedics/cleaning)), prosze wzig¢ pod uwage, ze:

»Nalezy zawsze przeprowadzaé kontrole dziatania:

e Wyroby taczace sie nalezy sprawdzac pod katem prawidtowego
dopasowania.

e Narzedzia z ruchomymi czesciami nalezy uruchomic¢ w celu sprawdzenia
ich prawidtowego dziatania.

Czynniki ograniczajace ryzyko

e Zgodnie z protokotem zabiegu chirurgicznego Triathlon (Pismiennictwo nr LSPK47)
chirurg moze réwniez wybraé uzycie narzedzi wewnatrzszpikowych, aby zapewnic
wiasciwe umiejscowienie i dopasowanie prowadnicy do resekcji proksymalnej kosSci
piszczelowej. Narzedzie do tego celu, z zestawu Srédszpikowego do kosci piszczelowe;,
ma numer katalogowy 65412600.
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W przypadku ztamania sie czesci klamry na kostke zestawu do ustawiania osi koSci
piszczelowej przy zaczepie lub obejmie, narzedzie bedzie wcigz nalezycie funkcjonowato
przy stabilizacji manualnej. Wiecej informacji w zatgczonym biuletynie dotyczacym
korekty produktu, rycina 1i 2.

Niezwtoczne dziatania

Prosimy o przeprowadzenie nastepujgcych dziatan dla wszystkich posiadanych klamer na
kostke Triathlon do zewnatrzszpikowego ustawiania osi kosci piszczelowe;:

1.

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczehnstwa wewnatrz Panstwa instytucji
wsréd wszystkich osob, ktorych ona dotyczy oraz oséb zainteresowanych.

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

Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktorykolwiek z odnosnych wyrobéw zostat
przekazany innej organizaciji.

Prosimy o podanie danych kontaktowych, aby firma Stryker mogtfa odpowiednio
poinformowac tych odbiorcow.

Poinformowanie firmy Stryker o wszelkich zdarzeniach niepozadanych.

Nalezy stosowacC sie do lokalnych przepisbw w zakresie zgfaszania zdarzen
niepozgdanych do odpowiednich wtadz krajowych.
Wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta.

Dzieki temu firma Stryker nie bedzie musiata wysytac¢ zbednych przypomnien.
Zwrot wypetnionego formularza do firmy Stryker. Dane kontaktowe zostaty podane w
formularzu odpowiedzi klienta.

Firma Stryker® Orthopaedics stale dazy do projektowania, produkowania oraz wprowadzania na
rynek najwyzszej jakosci produktéw dla ortopedow i pacjentow. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci zwigzane z niniejszym dziataniem korygujacym i dziekujemy za wspotprace.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej notatki bezpieczehAstwa prosimy o
kontakt z wyznaczonym przedstawicielem firmy Stryker, jak wskazano w liscie wyjasniajgcym.

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager

Tel. (22) 4295564

Faks (22) 4295560
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RA2013-083: FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Opis: Klamra na kostke Triathlon do ustawiania osi kosci piszczelowe;j
zewnatrzszpikowo (narzedzie)

Nr katalogowy: 6541-2-609
Nr partii: Wszystkie

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa dla wyzej wymienionego dziatania
oraz potwierdzam, ze:

Powyzsze wyroby nie znajdujg sie w naszym stanie

magazynowym:

(prosze skreslic, jesli nie dotyczy)

Posiadamy nastepujace wyroby, ktére wymagaja wymiany:
Numer Numer llosé

referencyjny partii Komentarz

Opis wyrobu

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 o wystanie wypetnionego i podpisanego formularza pod nr faksu (22) 429
55 60 lub na adres e-mail: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
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RA2013-08 Biuletyn produktu - klamra na kostke Triathlon do ustawiania
osi kosci piszczelowej
Problem: Firma Stryker Orthopaedics otrzymata skargi zwigzane z peknieciami i ztamaniem
klamry na kostke Triathlon do ustawiania osi kosci piszczelowej Triathlon.

W rezultacie wystepuje ryzyko powiktan zwigzanych z wydtuzonym o wiecej niz trzydziesci minut
czasem zabiegu, ktory jest wymagany do uzyskania zamiennej klamry na kostke.

Dziatanie koryqujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu, instrukcje: W przypadku ztamania
sie klamry na kostke z zestawu do ustawiania osi kosci piszczelowej przy zaczepie (rycina 1) lub
obejmie (rycina 2), narzedzie bedzie wcigz nalezycie funkcjonowato.

>
o
Ztamanie .

Rycina 1 Rycina 2

Postepowanie pozostanie takie samo, jak zdefiniowano w protokole zabiegu chirurgicznego (ref.
LSPK47 Rev5). Przylaczy¢ klamre na kostke do ustawiania osi kosci piszczelowej do dystalnego
zestawu do ustawiania osi kosci piszczelowej zewnatrzszpikowo. W przypadku uszkodzonej klamry na
kostke, mocno przytrzymac dystalny koniec do ustawiania osi kosci piszczelowej zewnatrzszpikowo i
przycisng¢é do/o kos$é piszczelowa, utrzymujac ustawienie. Zgodnie z protokolem zabiegu
chirurgicznego Triathlon, ustawienie zgiecia / wyprostu jest prawidiowe, gdy diuga o$ zestawu do
resekcji kosci piszczelowej jest réwnolegta do srodka ptaszczyzny czotowej kosci piszczelowe;.
Ustawienie szpotawosci / koslawosci jest oceniane podobnie, zgodnie z ustalonymi metodami. (Rycina
3)

Gwozdzie

mocujace
Blokada

£
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Rycina 3

Przy uszkodzonym zestawie na kostke chirurg musi upewni¢ sie, czy utrzymane jest pozadane
ustawienie trzymajac zestaw w miejscu, a nie polegajac na stabilizacji zestawu na kostke. Prowadnica
do resekcji kosci piszczelowej zostanie wowczas unieruchomiona w miejscu, a chirurg powinien

kontynuowac¢ procedure zgodnie z protokotem.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego problemu prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Stryker: Agata
Rusiewicz-Rusifiska, QA/RA Manager tel. (22) 429 55 64, faks (22) 429 55 60, e-mail:agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
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