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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA: RA2013-104

Identyfikator FSCA: Dziatanie naprawcze RA 2013-104

Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu

Opis: Poda_wany w iniekcji substytut kostny z HA HydroSet, wszystkie
rozmiary

Numery katalogowe: Prosze odniesc¢ sie do zatgczonej listy na stronie 5

Numery partii: Prosze odniesc¢ sie do zatgczonej listy na stronie 5

Szanowni Panstwo,

W zatgczeniu przesylamy szczegdtowe informacje o dziataniu naprawczym, ktére zostato
podjete przez firme Stryker Osteosynthesis w odniesieniu do wyzej wymienionych wyrobow.

Zgodnie z naszg dokumentacjg, Panstwa organizacja otrzymata co najmniej jeden z wyzej
wskazanych wyrobéw i z tego powodu niniejsze dziatanie dotyczy Panstwa instytuciji.
Mozliwe, ze nie majg juz Panstwo fizycznego dostepu do tych wyrobow.

Dziatanie to ma na celu zapewnienie, iz uzytkownikom zostang przekazane wazne informacje
dotyczace wyzej wymienionych wyrobow. Prosimy o przeczytanie zatgczonej notatki
bezpieczehstwa, a nastepnie podpisanie oraz odestanie formularza odpowiedzi klienta,
potwierdzajacego wykonanie dziatan wymaganych przez producenta.

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 majg juz Panstwo fizycznego dostepu do wymienionych
wyrobow.

Prosimy o odpowiedz na niniejszg notatke w ciggu siedmiu dni kalendarzowych od daty jej
otrzymania. Planowana data zakonczenia niniejszego dziatania to 30 sierpnia 2013 r., a
Panstwa szybka odpowiedz umozliwi nam dotrzymanie tego terminu i zagwarantowanie, ze
niezgodne wyroby zostang wycofane z rynku tak szybko, jak jest to mozliwe.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Pahnstwem w ramach tego dziatania zostata wskazana
ponizej. W przypadku jakichkolwiek pytah prosimy o bezposredni kontakt z ta osoba.

Imie i nazwisko: Agata Rusiewicz-Rusinhska
Stanowisko: QA/RA Manager

Adres e-mail: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
Tel.: (22) 429 55 50

Faks: (22) 429 55 60




Zgodnie z zaleceniami wytycznych MEDDEV Vigilance Guidance w czesci 2.12-1,
potwierdzamy, Zze 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 réwniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaly
wylgcznie wyroby zgodne z przepisami, spetniajgce nasze wysokie wewnetrzne standardy
jakosci.

Z powazaniem,
Agata Rusiewicz-Rusinska

QA/RA Manager
Tel. (22) 429 55 50



PILNA notatka bezpieczenstwa: RA2013-104

Identyfikator FSCA: Dziatanie naprawcze RA 2013-104

Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu

Opis: Poda.wany w iniekcji substytut kostny z HA HydroSet, wszystkie
rozmiary

Numery katalogowe: Prosze odniesc¢ sie do zatgczonej listy na stronie 5

Numery partii: Prosze odniesc¢ sie do zatgczonej listy na stronie 5

Szanowni Klienci,

Firma Stryker® Osteosynthesis rozpoczeta dziatanie naprawcze dla wyzej wymienionych
wyrobow. Celem niniejszej wiadomosci jest wyszczegdlnienie zagrozen potencjalnie
zwigzanych z dziataniem naprawczym.

Problem:

Firma Stryker otrzymata raporty wskazujgce, ze z torebki ze Srodkiem osuszajgcym
(desykantem) wypada granulat zelu krzemionkowego. Torebka ze $rodkiem osuszajacym
znajduje w opakowaniu blistrowym z pudrem, aby zabezpieczy¢ produkt przed wilgocig (zob.
zdjecie ponizej). Nieszczelna torebka ze Srodkiem osuszajgcym moze prowadzi¢ do
koniecznosci wybrania przez chirurga zapasowego wyrobu lub, w przypadku niezauwazenia,
do niezamierzonej implantacji granulatu zelu krzemionkowego.

Opakowanie blistrowe z
pudrem

Wewngtrzna taca w
opakowaniu blistrowym

Pojemnik na puder

Torebka ze $rodkiem
osuszajacym

Rycina 1: Przyktad opakowania blistrowego z pudrem

Potencjalne zagrozenia
Zastosowanie HydroSet z nieszczelng torebkg ze $rodkiem osuszajagcym moze prowadzic
do:
e Diluzszego czasu w znieczuleniu spowodowanego przedtuzeniem sie zabiegu (mniej
niz 60 minut), w przypadku zauwazenia.
¢ Reakcji organizmu na ciato obce / stan zapalny w przypadku implantacji granulatu
zelu krzemionkowego, co moze spowodowac konieczno$¢ ponownego zabiegu.

Czynniki minimalizujace ryzyko
1. Zgodnie z instrukcja uzytkowania nie nalezy wszczepia¢ $rodka osuszajgcego
zawartego w opakowaniu.
2. Zaplanowanie zabiegu z wyrobem zapasowym.
3. Sprawdzenie opakowania przed uzyciem.



4. Poniewaz granulat zelu krzemionkowego (SiO2) jest biokompatybilny i jest obecnie
stosowany w implantach medycznych, prawdopodobienstwo wystgpienia reakcji na
ciato obce lub innej reakcji zapalnej jest niewielkie.

Rodzaj dziatania
Dystrybucja notatki bezpieczenstwa, wigczajac biuletyn dotyczacy korekty produktu.

Instrukcje dotyczace korekty produktu
1. Prosze zaplanowaé zabiegi HydroSet z wyrobem zapasowym.

2. Przed uzyciem prosze sprawdzi¢ opakowanie blistrowe z pudrem pod katem
wystepowania granulatu zelu krzemionkowego luzem.

3. Prosze uzywa¢ wytgcznie produktow ze sprawdzonym, nienaruszonym
opakowaniem.

Niezwloczne dziatania

Zgodnie z naszg dokumentacjg Panstwa organizacja mogta otrzymac, co najmniej jeden z
wyzej wskazanych wyrobow. Firma Stryker, jako producent, jest odpowiedzialna za
przekazanie tych istotnych informacji wszystkim klientom, ktérzy mogli otrzymac produkty
objete tym dziataniem. Tym samym prosimy o doktadne przeczytanie niniejszej notatki i
przeprowadzenie nastepujgcych dziatan:

Zgodnie z naszg dokumentacjg Panstwa organizacja mogta otrzymac, co najmniej jeden z
wyzej wskazanych wyrobéw. Prosimy Panstwa o:

1. Poinformowanie uzytkownikow HydroSet o niniejszej korekcie dotyczacej wyrobu
medycznego i o przekazanie niniejszej notatki i zatgczonego biuletynu odpowiednim
osobom w Panstwa instytucji.

2. Utrzymanie w swiadomosci niniejszej notatki w celu zapewnienia skutecznego uzycia
produktu.

3. Przestanie faksem/pocztg elektroniczng zatgczonego formularza potwierdzenia w
ciggu 5 dni w celu potwierdzenia, ze otrzymali i zrozumieli Panstwo niniejsza
informacje (faks 22 429 55 60 lub email agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com).

4. Zatrzymanie kopii wypetnionego i przeprowadzonego formularza potwierdzenia do
uzytku wiasnego.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszym dziataniem i w imieniu firmy
Stryker dziekujemy Panstwu za pomoc oraz wspotprace przy terminowym przeprowadzeniu
tego dziatania.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z nizej podpisang osoba.

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager
Tel. (22) 429 55 50

Zalacznik:

Produkty objete dziataniem i numery partii
Biuletyn dotyczacy korekty produktu

Formularz potwierdzenia dziatania naprawczego



RA2013-104 Produkty objete dziataniem i numery partii

. Nun’le'r Nazwa czesci ..
Pozycja | czesci producenta Numery partii
producenta
Podawany w iniekcji
1 79-43903 substytut kostny z IC01116, 1C01130, 1C01204, 1IC01233, IC01238
HA HydroSet, 3cm?®
IC01084, IC01085, 1C01086, IC01093, IC01123,
Podawany w iniekcji| 1C01150, IC01166, IC01167, IC01168, IC01180,
2 79-43905 substytut kostny z IC01188, 1C01189, 1C01190, IC01198, IC01199,
HA HydroSet, 5cm® | 1C01200, 1C01213, IC01214, 1C01229, 1C01230,
IC01239, 1C01240, 1C01245, 1IC01246, IC01270
IC01087, 1C01090, 1C01091, IC01153, IC01154,
Podawany w iniekcji| 1C01163, IC01164, IC01165, IC01179, IC01183,
3 79-43910 substytut kostny z IC01184, IC01201, 1C01202, 1C01203, IC01231,
HA HydroSet, 10cm? 1C01243, IC01244, IC01248, 1C01249, 1C01261,
IC01264
Podawany w iniekcji| 1C01100, IC01114, 1C01161, 1C01162, IC01182,
4 79-43015 substytut kostny z IC01211, IC01212, 1C01227, 1C01228, IC01241,
HA HydroSet, 15cm? 1C01242, IC01252, IC01253, IC01254, 1C01267
Podawany w iniekcji| 1C01092, IC01101, 1C01102, IC01103, IC01104,
5 397003 substytut kostny z IC01105, IC01106, 1C01107, 1IC01115, IC01127,
HA HydroSet, 3cm® | 1C01131, IC01205, IC01220, IC01232, IC01234
IC01088, 1C01094, 1C01095, IC01096, IC01097,
IC01098, IC01110, IC01111, 1C01118, IC01119,
Podawany w iniekcji| 1C01120, IC01132, IC01133, IC01134, IC01135,
6 397005 substytut kostny z IC01136, IC01137, 1C01147,1C01148, IC01149,
HA HydroSet, 5cm® | 1C01158, IC01159, IC01160, IC01171, 1C01172,
IC01181, IC01193, IC01194, 1C01195, IC01196,
IC01223, IC01224, 1C01247
IC01099, IC01108, 1C01109, IC01112, IC01121,
Podawany w iniekdji IC01138, IC01139, 1C01140, 1C01141, IC01151,
7 397010 substytut kostny IC01152, IC01155, 1C01156, 1IC01157, IC01173,
HA HydroSet, 10cm? IC01174, 1C01191, 1C01192, IC01197, IC01210,
’ IC01216, 1C01219, 1C01225, 1C01226, IC01250,
IC01251, 1C01263, 1C01266, IC01301
IC01113, IC01122, 1C01124, 1C01125, IC01142,
Podawany w iniekcji| 1C01143, 1C01144, 1C01145, 1C01146, IC01169,
8 397015 substytut kostny z IC01170, IC01177,1C01178, 1C01185, IC01186,

HA HydroSet, 15cm?

1C01187, 1C01206, 1C01207, 1C01208, 1C01209,
IC01217,1C01218, 1C01221, 1C01222, IC01265




RA2013-104: BIULETYN DOTYCZACY KOREKTY PRODUKTU

Podawany w iniekcji substytut kostny z HA HydroSet, wszystkie rozmiary
Numer czesci producenta: 79-43903, 79-43905, 79-43910, 79-43015,
397003, 397005, 397010, 397015

20 sierpnia 2013

Problem:

Firma Stryker otrzymata raporty wskazujace, ze z torebki ze sSrodkiem osuszajgcym
(desykantem) wypada granulat zelu krzemionkowego. Torebka ze srodkiem
osuszajgcym znajduje w opakowaniu blistrowym z pudrem, aby zabezpieczy¢
produkt przed wilgocig (zob. zdjecie ponizej). Nieszczelna torebka ze srodkiem
osuszajgcym moze prowadzi¢ do koniecznosci wybrania przez chirurga zapasowego
wyrobu lub, w przypadku niezauwazenia, do niezamierzonej implantacji granulatu
zelu krzemionkowego.

Opakowanie blistrowe z
pudrem

Wewngtrzna taca w
opakowaniu blistrowym

Pojemnik na puder

Torebka ze $rodkiem
osuszajacym

Rycina 2: Przyklad opakowania blistrowego z pudrem

Potencjalne zagrozenia:
Zastosowanie HydroSet z nieszczelng torebkg ze s$rodkiem osuszajgcym moze
prowadzic¢ do:
e Dtuzszego czasu w znieczuleniu spowodowanego przedtuzeniem sie zabiegu
(mniej niz 60 minut), w przypadku zauwazenia.
e Reakcji organizmu na ciato obce / stan zapalny w przypadku implantacji
granulatu Zzelu krzemionkowego, co moze spowodowac¢ koniecznosé
ponownego zabiegu.

Instrukcje dotyczace korekty produktu:
1. Prosze zaplanowa¢ zabiegi HydroSet z wyrobem zapasowym.
2. Przed uzyciem prosze sprawdzi¢ opakowanie blistrowe z pudrem pod katem
wystepowania granulatu zelu krzemionkowego luzem.
3. Prosze uzywa¢ wytgcznie produktow ze  sprawdzonym, nienaruszonym
opakowaniem.

Osoba kontaktowa: Agata Rusiewicz-Rusifiska QA/RA Manager, w przypadku pytan dotyczacych niniejszego biuletynu. Email:
agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com; Telefon: (22) 429 55 50



RA2013-104: FORMULARZ POTWIERDZENIA DOTYCZACY

DZIALANIA NAPRAWCZEGO
Identyfikator FSCA: Dziatanie naprawcze RA 2013-104
Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa wyrobu
Opis: Poda.wany w iniekcji substytut kostny z HA HydroSet, wszystkie
rozmiary
Numery katalogowe: Prosze odnies¢ sie do zalgczonej listy na stronie 5
Numery partii: Prosze odniesc¢ sie do zatgczonej listy na stronie 5

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa RA2013-104 oraz potwierdzam, ze (prosze
zakreslic):

1 SprawdziliSmy nasz stan magazynowy i mozemy potwierdzi¢, ze w naszej instytuciji
nie znajdujq sie zadne odnos$ne produkty.

SprawdziliSmy nasz stan magazynowy i posiadamy odnosne produkty w naszej
2 instytucji. Poinformowalismy wszystkich uzytkownikéw o korekcie dotyczacej
wyrobu medycznego i utrzymamy swiadomos¢ o tresci niniejszej notatki.

3 Przekazalismy odnosne wyroby do nastepujacych organizacji:

Nazwa osrodka

Adres osrodka

Osoba wypetniajagca formularz:

Imie i

nazwisko

osoby do

kontaktu Osrodek

Adres Stanowisko

osoby do osoby do

kontaktu 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 elektroniczng na adres:
agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
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