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PILNE: POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU
MEDYCZNEGO - FSN201366 Technika Operacyjna dla systemu
Rozwiertak/Irygator/Aspirator (RIA)

Opis produktu/serii, ktérych moze dotyczy¢ niniejsze powiadomienie

Opis produktu Numery czesci Numer partii
RIA Wat napedowy, dtugos¢ 360 mm 314.742
RIA Wat napedowy, dtugos¢ 520 mm 314.743
RIA Rurka montazowa do watu napedowego systemu RIA 314.745S
0 minimalnej dtugosci 360 mm, do czesci nr 314.742, jatowa '
RIA Rurka montazowa do watu napedowego systemu RIA 314.746S
0 minimalnej dtugosci 520 mm, do czesci nr 314.743, jalowa '
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 12,0 mm, jatowa 352.250S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 12,5 mm, jatowa 352.251S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 13,0 mm, jatowa 352.252S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 13,5 mm, jatowa 352.253S
RIA Gtowica rozwiertaka srédszpikowego @ 14,0 mm, jatowa 352.254S Wszystkie
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 14,5 mm, jatowa 352.255S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 15,0 mm, jatowa 352.256S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 15,5 mm, jatowa 352.257S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 16,0 mm, jatowa 352.258S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 16,5 mm, jatowa 352.259S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 17,0 mm, jatowa 352.261S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 17,5 mm, jatowa 352.262S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 18,0 mm, jatowa 352.263S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 18,5 mm, jatowa 352.264S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 19,0 mm, jatowa 352.265S

Prosze zauwazyc, ze jest to jedynie Powiadomienie o bezpieczehstwie produktu medycznego, nie ma
potrzeby dokonywania zwrotu systemu RIA (rozwiertak/irygator/aspirator) firmy Synthes.

Szanowni Panstwo!

Firma Synthes GmbH rozpoczeta przekazywanie Powiadomienia o bezpieczenstwie produktu
medycznego firmy DePuy Synthes, a mianowicie rozwiertaka/irygatora/aspiratora (RIA), ktory jest
przeznaczony do rozwiercania jamy szpikowej i pobierania ko$ci:

= Do oczyszczania kanatu szpikowego ze szpiku kostnego i innych pozostato$ci
= Do oczyszczania kanatu szpikowego z zakazonej tkanki kostnej

= Do skutecznego poszerzenia $rednicy kanatu szpikowego przed planowanym wszczepieniem
implantu srédszpikowego lub protezy

= Do pobrania doktadnie rozdrobnionych autogenicznych kosci i szpiku kostnego dla potrzeb
kazdej procedury chirurgicznej wymagajgcej przeszczepienia kosci celem utatwienia zrostu i/lub
wypetnienia ubytkéw kostnych. Procedury te obejmujg zespolenia kosci kregostupa, zabiegi
artrodezy, catkowitej wymiany stawu, leczenia ztaman, braku zrostu, rekonstrukcje szczekowo-
twarzowe oraz wyciecia guzow
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Z naszej dokumentacji wynika, ze mogg Panstwo posiada¢ wyroby, ktérego dotyczy niniejsze
Powiadomienie o bezpieczenstwie produktu medycznego.

Przyczyna wydania Powiadomienia o bezpieczenstwie produktu medycznego:

W ,Technice operacyjnej dla Rozwiertaka/lrygatora/Aspiratora (RIA) “ dodano stwierdzenia dotyczace
srodkéw ostroznosci. Pojawity sie doniesienia, iz moze dojsé do ztamania watu napedowego, rury
montazowej oraz gtowicy rozwiertaka w przypadku ich nieprawidtoweqo zmontowania lub
nieprawidloweqo uzytkowania w nastepujacych sytuacjach:

" Nieuzyskanie petnego potgczenia rozwiertaka z watem podczas montazu przed zabiegiem
chirurgicznym. Nieprawidtowy montaz zmniejsza powierzchnie styku rozwiertaka z watem, co w
przypadku nadmiernej sity skrecajgcej moze doprowadzi¢ do ich uszkodzenia.

=  Wykorzystanie watow napedowych RIA ze zuzytymi i zaokraglonymi sptaszczeniami koncowki
taczacej wat z gtowicg rozwiertaka.

= Zastosowanie sit przekraczajgcych ograniczenia projektowe

=  Zastosowanie niekompatybilnego urzadzenia napedzajgcego

Potencjalne zagrozenia:

Nieprawidlowy montaz i uzycie moze doprowadzi¢ do styku szesciokatnych koncéwek watu rozwiertaka
oraz ,palcoéw/zebow” glowicy rozwiertaka, co moze skutkowac ich potencjalnym uszkodzeniem i
odtamaniem fragmentéw urzadzenia. Po identyfikacji uszkodzenia, fragmenty pozostajgce w kanale
szpikowym mogg opodzni¢ przebieg zabiegu. Pozostawione fragmenty mogg wywotaé niepozgdang
reakcje ze strony tkanek.

W przypadku ziamania ,palcow/zebdw” glowicy rozwiertaka i/lub szesciokatnej koncowki watu
rozwiertaka, glowica rozwiertaka moze zaczgé wykonywac ruchy drgajgce wewnatrz kosci, co niesie ze
sobg ryzyko uszkodzenia kanatu szpikowego. Dotyczy to zwtaszcza pacjentdw, u ktérych kosc jest stabej
jakosci lub ze skomplikowanymi ziamaniami. W takim przypadku istnieje prawdopodobienstwo
wystgpienia bolu u pacjenta.

Wdrozone dziatania:

= Na stronach 10, 11 i 12 uaktualnionej wersji Techniki Operacyjnej (036.000.553)
DSEM/TRM/0615/0404 zostanie dodane odniesienie do $rodka ostroznosci (Ostrzezenie:
Nieprawidtowy montaz moze skutkowa¢ uszkodzeniem produktu, ktéore moze prowadzi¢
do powstania opdznienia w przebiegu zabiegu operacyjnego, uszkodzenia kosci i/lub
tkanek).

Dziatania ze strony klienta:

Prosimy zapoznac¢ sie z informacjami zawartymi w niniejszym Powiadomieniu o bezpieczenstwie
produktu medycznego oraz wykonaé nastepujgce czynnosci:

e Zastgpienie obecnej wersji Techniki Operacyjnej SE_157366 (wersja AA data publikacji 07/2008)
uaktualniong wersjg Techniki Operacyjnej (036.000.553) DSEM/TRM/0615/0404, gdy tylko
bedzie ona dostepna.

e Usuniecie nieaktualnych wersji Techniki Operacyjnej.
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Jesli preferujg Panstwo otrzymanie wydruku odpowiedniego Techniki Operacyjnej prosimy o
kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel. 22 238 82 81 lub z wtasciwym dla Panstwa
przedstawicielem handlowym firmy DePuy Synthes.

Przekazanie niniejszego Powiadomienia o bezpieczenstwie produktu medycznego wszystkim
pracownikom Panstwa jednostki, ktérzy wymagajg poinformowania, zwtaszcza osobom majgcym
stycznos¢ z systemem RIA.

Jesli produkt lub technika operacyjna, ktérego dotyczy niniejsze powiadomienie, zostat
przekazany innej placéwce, prosimy o kontakt z jej personelem i przekazanie kopii niniejszego
Powiadomienia o bezpieczenstwie produktu medycznego.

Utrzymanie swiadomosci niniejszego powiadomienia do czasu wymiany wszystkich egzemplarzy
Techniki Operacyjne;j.

Jesli ,Formularz Potwierdzenia” bedzie wystawiany w imieniu wiecej niz jednej placéwki i/lub
os6b indywidualnych prosimy o wyrazne wskazanie nazw (imienia i nazwiska) oraz adreséw
placéwek i/lub tych oséb na stronie 4.

Prosimy o zapoznanie sie z trescig, wypetnienie, podpisanie i zwrot zatgczonego na stronie 4
niniejszego listu ,Formularza Potwierdzenia” do wiasciwej organizacji sprzedazy firmy DePuy
Synthes, zgodnie ze wskazéwkami przedstawionymi na formularzu, w ciggu pieciu dni roboczych
od dnia otrzymania niniejszego powiadomienia.

Prosimy o zachowanie niniejszego powiadomienia.

Informacje te przekazujemy rowniez wtasciwym organom rejestracyjnym.

Przepraszamy za ewentualne niedogodnos$ci zwigzane z wydaniem niniejszego powiadomienia i prosimy
o postepowanie zgodnie z naszymi zaleceniami. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z
Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel. 22 238 82 81 lub z konsultantem handlowym firmy DePuy
Synthes.

Dziekujemy za poswiecony czas i wspotprace z Panstwa strony.

Synthes GmbH

Pierre van lwaarden Charles Goldberg
Specjalista ds. dziatan terenowych Dyrektor Globalny Dziatu Reklamaciji
Dw:
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
PILNE: POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU
MEDYCZNEGO - FSN2013664
Technika Operacyjna dla systemu Rozwiertak/Irygator/Aspirator (RIA)

Opis produktu/serii, ktérych moze dotyczy¢ niniejsze powiadomienie

Opis produktu Numery czesci Numery seryjne
RIA Wat napedowy, dtugos¢ 360 mm 314.742
RIA Wat napedowy, dtugos¢ 520 mm 314.743
RIA Rurka montazowa do watu napedowego systemu RIA 314.745S
0 minimalnej dtugosci 360 mm, do czesci nr 314.742, jatowa '
RIA Rurka montazowa do watu napedowego systemu RIA 314.746S
0 minimalnej dtugosci 520 mm, do czesci nr 314.743, jatowa '
RIA Glowica rozwiertaka $rodszpikowego & 12,0 mm, jalowa 352.250S
RIA Glowica rozwiertaka srodszpikowego & 12,5 mm, jalowa 352.251S
RIA Glowica rozwiertaka $rodszpikowego & 13,0 mm, jatowa 352.252S
RIA Glowica rozwiertaka srodszpikowego & 13,5 mm, jatowa 352.253S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 14,0 mm, jalowa 352.254S Wszystkie serie
RIA Glowica rozwiertaka srodszpikowego & 14,5 mm, jalowa 352.255S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 15,0 mm, jatowa 352.256S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 15,5 mm, jatowa 352.257S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 16,0 mm, jatowa 352.258S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 16,5 mm, jatowa 352.259S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 17,0 mm, jatowa 352.261S
RIA Gtowica rozwiertaka srodszpikowego @ 17,5 mm, jatowa 352.262S
RIA Glowica rozwiertaka $rodszpikowego & 18,0 mm, jatowa 352.263S
RIA Glowica rozwiertaka $rodszpikowego & 18,5 mm, jatowa 352.264S
RIA Glowica rozwiertaka $rodszpikowego & 19,0 mm, jatowa 352.265S

Prosze zauwazyc, ze jest to jedynie Powiadomienie o bezpieczehstwie produktu medycznego, nie ma
potrzeby dokonywania zwrotu systemu RIA (rozwiertak/irygator/aspirator) firmy De Puy Synthes.

] Otrzymalismy uaktualniong wersje Techniki Operacyjnej dla systemu Rozwiertak/Irygator/Aspirator (RIA) firmy
Synthes (PN 036.000.553, wersja DSEM/TRM/0615/0404) i usuniemy poprzednie wersje (PN 036.000.553,
wersja AA).

| Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informacji, ale w naszej placoéwce nie posiadamy Techniki Operacyjnej dla
systemu Rozwiertak/Irygator/Aspirator (RIA) firmy Synthes.

Nazwa szpitala:

Imie i nazwisko/tytut (drukowanymi literami)

Numer telefonu:

Podpis i data:

Prosze wypelni¢ te strone i zwréci¢ ja do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. na adres e-mail
gkolodzi@its.jnj.com lub fax 22 237 82 82. W przypadku pytan prosze o kontakt tel. 22 238 82 81.

Uwaga: W przypadku wypetniania Formularza Potwierdzenia w imieniu wiecej niz jednej placéwki i/lub osoby
fizycznej, prosimy o wyrazne wskazanie nazwy oraz adresu placéwki i/lub imienia i nazwiska osoby fizycznej
na stronie 4 niniejszego powiadomienia.
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