ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
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Wyréb, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie: klamry kompresyjne do osteosyntezy EasyClip
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wykwalifikowany personel medyczny, operatorzy urzgdzen medycznych, dystrybutorzy

zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

PFA_2438233

Rozpoznawanie wyroboéw, ktérych dotyczy zawiadomienie:

Numer
katalogowy

Opis wyrobu Numer partii

EZ151212

EZ151515

EZ181212

EZ181513
EZ181414
EZ181715
EZ181917
EZ201616
EZ202020
EZ252222
EZB101513
EZB101715
EZB101916
EZB102017
EZB121513
EZB102220
EZB121715
EZB121916
EZM080808
EZM101010
EZM121010
EZM121414
EZM121616
EZBXP10-15-13
EZBXP12-15-13
EZMXP08-08-08
EZMXP10-10-10
EZMXP12-10-10
EZXP15-12-12
EZXP15-15-15
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EZXP18-14-14
EZXP18-17-15
EZXP18-19-17
EZXP20-16-16
EZXP20-20-20
EZXP25-22-22

Implanty EASYCLIP XPRESS Wszystkie

Szanowni Panstwo!
Cel niniejszego zawiadomienia

Niniejsze zawiadomienie ma na celu poinformowanie o wykryciu przez firme Stryker Trauma GmbH (dziat
Trauma & Extremities) ryzyka przekroczenia w klamrach oraz implantach EasyClip dopuszczalnych norm w
zakresie uwalniania niklu.

Ustalono, ze aby zmiesci¢ sie w granicach dopuszczalnych norm, pacjentom pediatrycznym o masie ciata nie
przekraczajgcej 20 kg mozna wszczepi¢ nie wiecej niz dwie klamry EasyClip. W zwigzku z tym obecna wersja
instrukcji obstugi zostanie zaktualizowana o przeciwwskazanie informujace o tym, ze pacjentom pediatrycznym
nie nalezy wszczepia¢ wiecej niz dwéch klamer EasyClip.

Ryzyko zostato wykryte po aktualizacji oceny ryzyka toksykologicznego klamer kompresyjnych do osteosyntezy
EasyClip i EasyClip Xpress.

Do dnia przestania Panstwu niniejszego zawiadomienia firma Stryker nie otrzymata informacji o skargach ani
zdarzeniach zwigzanych z opisywanym potencjalnym ryzykiem.

Zagrozenie dla zdrowia
Zagrozenie dla zdrowia mozna okresli¢ jako bardzo niskie; u pacjentéw wystepuje wysokie ryzyko rozwiniecia
sie alergii na jony niklu w przysztosci.

Czynniki tagodzace
Instrukcja uzycia klamry EasyClip V15082 zawiera w czesci poswieconej srodkom ostroznosci dotyczgcym
stosowania informacje o ryzyku wystgpienia reakgji alergicznej na nikiel ze strony uktadu immunologicznego.

Instrukcja obstugi klamry EasyClip V15221 zawiera w czesci poswieconej sSrodkom ostroznosci dotyczgcym
stosowania informacje o ryzyku wystgpienia reakgji alergicznej na nikiel ze strony uktadu immunologicznego.
Jesli w przypadku stopdw niklu i tytanu (Ni i Ti) istnieje ryzyko wystgpienia nadwrazliwosci, przed wykonaniem
zabiegu nalezy przeprowadzi¢ test alergiczny. Chirurg nie powinien podejmowac préby wszczepienia klamry
przed zapoznaniem si¢ z instrukcjg uzycia oraz wykonaniem zabiegu w pracowni szkoleniowe;.

Zalecenia dla pacjentow, u ktérych wszczepiono wyréb bedacy przedmiotem niniejszego zawiadomienia
W zwigzku z tym, Ze po miesigcu od wszczepienia wyrobu uwalnianie niklu jest znikome, a najwiecej niklu
uwalnia sie w pierwszych dniach od wszczepienia klamry, prawdopodobienstwo przekroczenia dopuszczalnych
norm jest bardzo niskie. Dlatego tez nie zaleca sie podejmowania jakichkolwiek dziatan.

Mozliwosé wymiany wyrobu na inny

Niniejsze dziatanie nie zaktada wycofania wyrobéw z uzycia. Wyréb moze byé¢ stosowany zgodnie z instrukcjg
uzycia, z ograniczeniem zakladajgcym wszczepienie nie wiecej niz dwoch klamer w przypadku pacjentéow
pediatrycznych.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient/Uzytkownik:
Zgodnie z naszg dokumentacjg mogli Panstwo otrzymac jeden lub wiecej wyrobdw, ktérych dotyczy niniejsze
zawiadomienie. Jako producent firma Stryker jest odpowiedzialna za przekazanie tych istotnych informacji
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wszystkim klientom, ktérzy mogli otrzymaé wyroby, ktérych one dotyczg. Tym samym prosimy o doktadne
przeczytanie niniejszego zawiadomienia i przeprowadzenie nastepujgcych dziatan:

1.

Poinformowanie odpowiednich oséb w Panstwa placéwce o niniejszym zawiadomieniu dotyczacym
bezpieczenstwa wyrobu.

Upewnianie sie na biezgco, ze odpowiednie osoby w Panstwa placowce sg swiadome istnienia
niniejszego zawiadomienia.

Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktorykolwiek z odno$nych wyrobdw zostat przekazany innej
organizaciji.

a) Prosimy o podanie danych kontaktowych, tak aby firma Stryker mogta przekazaé¢ im odpowiednie
informacje.

b) Dystrybutorzy sg odpowiedzialni za poinformowanie klientéw, ktérzy mogli otrzymaé¢ wyroby, o
ktérych mowa w niniejszym zawiadomieniu.

Wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta (formularza potwierdzenia odbioru).
Wypetnienie niniejszego formularza umozliwi nam aktualizacje naszej dokumentacji i zapobiegnie
zbednemu przesytaniu kolejnych informacji w tej sprawie.

Odestanie wypetnionego formularza dotyczgcego niniejszego zawiadomienia do wskazanego ponizej

centrum dystrybucyjnego firmy Stryker.

Prosimy o odestanie odpowiedzi na niniejsze zawiadomienie w ciggu siedmiu dni kalendarzowych od

daty jego otrzymania. Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci zwigzane z niniejszym dziataniem i dziekujemy

za wspotprace. Dziekujemy za wsparcie z Panstwa strony w tej istotnej kwestii.

Potwierdzamy, ze niniejsze dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu zostato zgtoszone
wiasciwym organom w Panstwa kraju zgodnie z obowigzujgcymi w nim wymogami.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panstwem w ramach tego dziatania zostata wskazana ponizej. W przypadku

jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Szymon Fox

Senior Marketing and Key Account Manager, Product Management_Sales&Marketing
szymon.foks@stryker.com

+48 509 143- 912
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POTWIERDZENIE ODBIORU ZAWIADOMIENIA DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO

Formularz potwierdzenia odbioru
Odpowiedz jest wymagana

Klamry kompresyjne do osteosyntezy EasyClip oraz EasyClip Xpress

Identyfikator PFA: Dziatanie korygujace dotyczace wyrobu PFA_ 2438233
Rodzaj dziatania: zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Producent Stryker Trauma GmbH, Bohnackerweg 1

2545 Selzach, Szwajcaria

Nazwa wyrobu: klamry kompresyjne do osteosyntezy EasyClip oraz EasyClip Xpress
AClutels Opis wyrobu Numer partii
katalogowy b y P

Potwierdzam otrzymanie niniejszego ZAWIADOMIENIA DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA

Szpital

Kod pocztowy, miasto

Osoba kontaktowa (imie i
nazwisko, stanowisko)

Nr telefonu

|:| Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymaliSmy od firmy Stryker Trauma informacje dotyczacg
bezpieczenstwa wyzej wymienionych wyrobow.

SprzedaliSmy wyroby nastepujacym placéwkom:

Nazwa placowki: Adres:

Osoba kontaktowa: Nr telefonu:

Przeczytatem(-am) ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA zawarte w niniejszym ligcie i
zrozumiatem(-am) jego tresc.

Data Podpis osoby odbierajgcej

PROSZE PRZESLAC WYPELNIONY FORMULARZ NA ADRES E-MAIL edyta fijalkowska@stryker.com
lub FAX (22) 429 55 60
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