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Nr kat. 8000-0003, 8000-0004, 8000-0005, 8000-0006, 8000-0007,
8000-0008, 8000-0009, 8000-0011, 8000-0013

Nr LOT Wszystkie nr LOT

llustracja wyrobu med.

Szanowni Panstwo,

Chcielibysmy poinformowac, ze nasz wytworca, Stryker Orthopaedics Mahwah poinformowat nas o
dziataniu dotyczacym wyrobéw medycznych wyspecyfikowanych powyzej. Nasze dane systemowe
wskazujg na to, ze Panstwa jednostka jest odbiorcg ww. wyrobdw. Dlategotez, chcielibysmy prosi¢ o
uwazne zapoznanie sie z trescig niniejszego pisma i podjecie dziatan, zgodnie z instrukcjami
producenta.

Chcielibysmy zapewni€, ze dziataniu podlegaja jedynie wyroby wymienione w niniejszym pismie.

W imieniu firmy Stryker, chcieliby$my podziekowa¢ za wspoétprace w przeprowadzeniu dziatania.

Opis obserwaciji



Stryker Orthopaedics wszedt w posiadanie informacji méwigcej o mozliwosci pekania lub
przemieszczania ceramicznych szyn w ceramicznych blokach do ciecia Xcelerate 4:1.
Przemieszczeniu mogg ulegaé mate fragmenty szyn lub cate szyny.

Populacja, ktérej dotyczy problem

Pacjenci poddani operaciji catkowitej rekonstrukcji stawu kolanowego.

Potencjalne zagrozenia

1. Ceramiczne szyny ulegaja peknieciu
—>To ryzyko nie niesie ze sobg bezposrednich zagrozen dla pacjenta, jednakze moze
zwiekszaé mozliwos¢ wystepowania innych zagrozen.

2. Ceramiczna szyna, lub jej cze$¢ catkowicie wypada z bloku podczas zabiegu.

- Szyna lub jej czesé, jesli pozostawiona w ciele pacjenta moze potencjalnie wywotywac:

- dyskomfort

- przemieszczanie zanieczyszczen na powierzchnie stawowe, prowadzac do niepozgdanego
zuzycia (wycierania) implantu

3. Ceramiczna szyna, lub jej czes¢ wypada z bloku poza salg operacyjng
- To ryzyko nie niesie ze sobg bezposrednich zagrozen dla pacjenta, jednakze moze
zwiekszacé mozliwos¢ wystepowania innych zagrozen.

4. Blok bez szyny jest uzyty do ciecia kosci

- Ciecie moze by¢ niewtasciwe, co dale bedzie skutkowato:

- potrzebg wykonania dalszych cieg¢,

- koniecznoscig zmiany implantéw na cementowe

- wydtuzeniem czasu operacji

- Kontakt ostrza pity wykonanej ze stali nierdzewnej z blokiem wykonanym z aluminium
moze wywolywac powstanie opitkdw, co moze prowadzi¢ do:

- uczucia dyskomfortu pacjenta

- przemieszczanie zanieczyszczen na powierzchnie stawowe, prowadzac do niepozadanego
zuzycia (wycierania) implantu

5. Ostrze pity w kontakcie z blokiem wykonanym z aluminium deformuje go.

—> Chirurg nie zauwaza ostrej krawedzi; w przypadku, gdy dochodzi do kontaktu z nig moze
dojs¢ do:

- skaleczenia u chirurga badz innego uzytkownika

- wydtuzenia czasu operacji

- zakazenia pacjenta poprzez kontakt z miejscem skaleczenia chirurga

Srodki ograniczajace ryzyko, srodki zapobiegawcze

Mozna nadal uzywac blokéw do ciecia stanowigcych przedmiot dziatania pod warunkiem
przeprowadzenia ich kontroli przed i po kazdym uzyciu. Producent zapewnia szczegotowe instrukcje
aby zapewni¢ klarowny opis tego procesu.

Specyficzne zalecenia dla chirurgéw, dotyczace pacjentdw z implantami wszczepionymi przy uzyciu
blokéw do ciecia

Firma Stryker uznaje, ze lekarz prowadzacy jest osobg najlepiej umocowang aby decydowaé o formie
opieki nad indywidualnym pacjentem. Jednoczes$nie chcieliby$my potwierdzi¢, ze nasz ekspert w
zakresie ochrony zdrowia stwierdzit, ze nie wystepuje mozliwosé sytuacji klinicznej, ktéra albo
wymagataby lub na ktérg wptynetoby korzystnie nierutynowe postepowanie z pacjentem, polegajace
na wezwaniu pacjentéw do dodatkowych sprawdzajacych. W mato prawdopodobnym przypadku,
gdyby pacjent zgtaszat symptomy w rezultacie tej sytuacji, sam pacjent zwrdci sie do lekarza po
dalsze wskazania. Nie ma mozliwosci aby przewidzie¢ czy i kiedy taka okolicznos¢ wystapi, przy
dodatkowym postepowaniu z pacjentem.



Natychmiastowe dziatania do podijecia:

) Prosimy niezwlocznie zlokalizowaé i podda¢ sprawdzeniu przedmiotowe wyroby

. Prosimy o zapewnienie ciggtego procesu kontroli tak aby wszystkie przedmiotowe wyroby byty
sprawdzane przed i po uzyciu, w zgodno$ci z instrukcjg kontrolng dostarczong przez producenta.

. Prosimy o zabezpieczenie przed uzyciem wszystkich wyrobow, ktére nie przejdg pozytywnie
procesu kontrolnego i ich zwrot do Stryker Polska Sp. z 0.0.

. Prosimy o wypetnienie zatgcznego formularza odpowiedzi i zwrot do:

Agaty Rusiewicz-Rusinskiej

QA/RA Managera

Tel. (022) 429 55 64

Fax. (022) 429 55 60

e-mail: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
Stryker Polska Sp. z 0.0.

ul. Lopuszanska 38B

02-232 Warszawa

. Prosimy o dystrybucje kopii niniejszego pisma wsrdod wszystkich oséb zainteresowanych

. Prosimy o utrzymanie $wiadomo$ci o niniejszym dziataniu do czasu, kiedy wszystkie wymagane
dziatania zostang zakonczone w Panstwa organizacji

° W przypadku jakiegokolwiek zdarzenia niepozgdanego przy uzyciu przedmiotowych wyrobd,
prosimy niezwfocznie poinformowac Strykera

. W przypadku przekazania wyrobow innym organizacjom, prosimy o informacje tak, abySmy mogli
poinformowaé uzytkownikéw koncowych przedmiotowych wyrobéw medycznych

o W przypadku, jezeli zyczg Panstwo zwroci¢ przedmiotowe wyroby, prosimy o kontakt z nizej
podpisana.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci, uprzejmie prosimy o kontakt.

Zatgczniki:
1. Formularz odpowiedzi klienta

2. Instrukcja kontroli blokéw ceramicznych do ciecia

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager
Tel. (22) 429 55 64



Zatacznik nr 1

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA RA 2009-008

Prosimy o wypefnienie formularza nawet w przypadku braku wyrobéw do zwrotu. Zapobiegnie to wysyfaniu
kolejnych monitéw przez nasza firme.

Nr referencyjny | RA2009-008
Strykera

Opis produktu Ceramiczne Bloki do ciecia Xcelerate 4:1
(Xcelerate Ceramic 4:1 Cutting Blocks)

Nr kat. Od: | SCORPIO: 8000- Do:
0003, 8000-0004,
8000-0005, 8000-
0006, 8000-0007,
8000-0008, 8000-
0009, 8000-0011,
8000-0013

nr LOT Wszystkie

Prosimy o sprawdzenie stanow magazynowych pod katem obecnosci przedmiotowych produktéw i zwrot
wypefnionego formularza do Stryker Polska, tak szybko jak jest to mozliwe. P rosimy zauwazyé, ze jedynie nr
katalogowe wymienione w nocie doradczej s przedmiotem dziatania RA2009-008.

Podsumowanie (Wypetnia klient)

Nr kat. Nr LOT | llos¢ szt. |[llos¢ llos¢ szt. llos¢ szt. Uwagi
poddana |szt.do | zutylizowanych niezlokalizowanych dodatkowe
kontroli zwrotu

Dane klienta

Prosimy wypetni¢/wykresli¢ odpowiednie stwierdzenia

SprawdziliSmy stany magazynowe i potwierdzamy, ze nie posiadamy ww. wyrobow.

SprawdziliSmy stany magazynowe i odnalezliSmy przedmiotowe wyroby (tabela powyzej zostata wypetniona).

Potwierdzam, ze dziatania opisane w nocie doradczej RA2009-008 zostaty wdrozone

Prosze o kontakt celem organizacji zwrotu wyrobow do firmy Stryker

Prosimy o podpisanie formularza i zwrot do Stryker Polska celem potwierdzenia
otrzymania noty doradczej RA2009-008.

Nazwa szpitala Adres

Nazwisko
osoby do
kontaktu

Stanowisko
osoby do
kontaktu

Podpis

Nr telefonu Data
kontaktowego

Instrukcje dot. wypetniania

1. Prosimy wypetni¢ i przesta¢ formularz do Agaty Rusiewicz-Rusinskiej, Stryker Polska (nr faksu:
022 429 55 60)




Zalacznik nr 2
RA 2009-008

Proponowane metody kontroli
ceramicznych prowadnic do cigcia Xcelerate

Ponizej opisano sposéb sprawdzenia, czy szyny w ceramicznych prowadnicach do
cigcia nie sa peknigte ani wyszczerbione oraz czy nie brak zadnych szyn. Nalezy zadbac o to,
aby sprawdzone zostaty wszystkie szyny. Procedura ta nie zastgpuje rutynowej kontroli tych
przyrzadow. Inspekcja taka powinna mie¢ miejsce przed kazdym wykorzystaniem
ceramicznej prowadnicy do cigcia do celow chirurgicznych oraz po kazdym takim
wykorzystaniu. W przypadku stwierdzenia odstgpstwa od normy nalezy natychmiast przerwac
uzytkowanie bloku oraz ztozy¢ (w standardowy sposdb) raport o produkcie (Product
Experience Report).

Ocena wzrokowa

Etap 1: Pierwszym etapem oceny wzrokowej jest upewnienie si¢, ze w kazdym zestawie
znajduje si¢ 16 szyn (ponizej na ryc. 1 przedstawiono wyglad bloku bez odstgpstw
od normy). Brak ktorejkolwiek szyny wida¢ bardzo wyraznie — osoba dokonujaca
oceny nie widzi wowczas materiatu w jednym z 16 otworéw po kazdej stronie
(ponizej na ryc. 2 przedstawiono wyglad bloku z odstgpstwem od normy). Elementy
ceramiczne maja kolor biaty lub kolor ztamanej bieli. Po stronie $rodkowej lub
bocznej sa widoczne jako peine kotka. Jesli ktorakolwiek szyna nie jest widoczna
jako pelne koétko, blok nalezy uzna¢ za zniszczony 1 natychmiast wytaczy¢ z uzytku.

Rycina 1. Blok bez odstepstw od normy. Rycina 2. Blok z odstepstwami od normy.




Zalacznik nr 2
RA 2009-008

BLOKI CERAMICZNE SCORPIO (NR KAT.: 8000-00xx)

UWAGA! Metodg oceny BLOKOW DURACON przedstawiono na stronach
8—12.

Rycina 3. Blok ceramiczny Scorpio — widok z przodu.

Przed rozpoczgciem inspekcji blokow Scorpio nalezy zwroci¢ uwagg na rozmiar bloku oraz
na oznaczenie przedniej strony bloku.

Etap 2 (opcjonalny; ma na celu lepsze zrozumienie lokalizacji szyn):
Rozpoznac 4 szczeliny cigcia w bloku:

Ustawi¢ blok, jak pokazano na rycinach od 4 do 6.
Wsuna¢ ostrze, podktadke lub kartke papieru przez 4 szczeliny w celu okreslenia,
ktére szyny nalezy sprawdzi¢ w przypadku kazdego cigcia (na ryc. od 4 do 6
przedstawiono 4 szczeliny cigcia dla blokéw o rozmiarze 3-8, 9—11 oraz 13).
Kazda szczeling mozna przeglada¢ wzdhuz dwoch linii widzenia (jednej od strony
tylnej, drugiej od przednie;j).




Zalacznik nr 2
RA 2009-008

BLOKI CERAMICZNE SCORPIO (NR KAT.: 8000-00xx)

Etap 3: Ponizej przedstawiono instrukcj¢ oceny, czy w 8 parach szyn nie ma szyn
peknigtych ani wyszczerbionych i/lub czy nie brakuje zadnych szyn (przyklady
takich odstepstw od normy zamieszczono na ryc. od 7 do 9).

UWAGA! Konieczna moze by¢ zmiana ustawienia bloku, aby sprawdzi¢ szyny
wzdhuz odpowiedniej linii widzenia.

Zrédlo:
Rycina 4 dla blokow o rozmiarach 3-8. doktadne potozenie linii
Rycina 5 dla blokéw o rozmiarach 9-11. widzenia oraz szyn

Rycina 6 dla bloku o rozmiarze 13.

Cigcie przednie:
1. Aby sprawdzi¢ szyny oznaczone kolorem niebieskim (nr 1), patrze¢ wzdhuz
niebieskiej linii widzenia.
2. Aby sprawdzi¢ szyny oznaczone kolorem pomaranczowym (nr 2), patrze¢ wzdhuz
pomaranczowej linii widzenia.
Cigcie przednie skosne:
3. Aby sprawdzi¢ szyny oznaczone kolorem zielonym (nr 3), patrze¢ wzdtuz zielone;j
linii widzenia.
4. Aby sprawdzi¢ szyny oznaczone kolorem czerwonym (nr 4), patrze¢ wzdluz
czerwonej linii widzenia.
Cigcie tylne sko$ne:
5. Aby sprawdzi¢ szyny oznaczone kolorem rézowym (nr 5), patrze¢ wzdhuz
r6zowej linii widzenia.
6. Aby sprawdzi¢ szyny oznaczone kolorem fioletowym (nr 6), patrze¢ wzdhiz
fioletowej linii widzenia.
Cigcie tylne:
7. Aby sprawdzi¢ szyny oznaczone kolorem turkusowym (nr 7), patrze¢ wzdhuz
turkusowej linii widzenia.
8. Aby sprawdzi¢ szyny oznaczone kolorem brazowym (nr 8), patrze¢ wzdiuz
brazowej linii widzenia.



Zalacznik nr 2
RA 2009-008

BLOKI CERAMICZNE SCORPIO (NR KAT.: 8000-00xx)

PRZOD

TYLNA PRZEDNIA
STRONA STRONA
BLOKU BLOKU

Rycina 4. Szczeliny cigcia oraz szyny W blokach o rozmiarach od 3 do 8.



Zalacznik nr 2
RA 2009-008

BLOKI CERAMICZNE SCORPIO (NR KAT.: 8000-00xx)

PRZOD

/ PRZEDNIA

TYLNA
STRONA = STRONA
BLOKU ~ BLOKU

Rycina 5. Szczeliny ciccia oraz szyny W blokach o rozmiarach od 9 do 11.



Zalacznik nr 2
RA 2009-008

BLOKI CERAMICZNE SCORPIO (NR KAT.: 8000-00xx)

TYLNA PRZEDNIA
STRONA STRONA
BLOKU BLOKU

Rycina 6. Szczeliny cigcia oraz szyny W blokach o rozmiarze 13.



Zalacznik nr 2
RA 2009-008

BLOKI CERAMICZNE SCORPIO (NR KAT.: 8000-00xx)

Rycina 7. Blok ceramiczny z pgknigta szyna.

Rycina 8. Blok ceramiczny z wyszczerbiong szyna.

— ——

T —————————

Rycina 9. Brak szyny w bloku ceramicznym.



Zalacznik nr 2
RA 2009-008

BLOKI CERAMICZNE DURACON (NR KAT.: 8000-70xx)

LLY INSERT .050*

Rycina 10. Blok ceramiczny Duracon — widok z przodu (rozmiary: XXS, XS, S, MED).

ANTERIOR

FULLY INSERT ,050 BLADE BEFORE ACTIVATING INSTRUMENT

Rycina 11. Blok ceramiczny Duracon — widok z przodu (rozmiary: ML, L, XL, XXL).

Przed rozpoczgciem inspekcji blokow Duracon nalezy zwroci¢ uwage na rozmiar bloku oraz
na oznaczenie przedniej strony bloku.

Etap 2 (opcjonalny; ma na celu lepsze zrozumienie lokalizacji szyn):

Rozpozna¢ 4 szczeliny cigcia w bloku:
Ustawi¢ blok, jak pokazano na rycinach 121 13.
Wsuna¢ ostrze, podktadke lub kartke papieru przez 4 szczeliny w celu okreslenia,
ktore szyny nalezy sprawdzi¢ w przypadku kazdego cigcia (na ryc. 12
przedstawiono 4 szczeliny cigcia dla rozmiaréw od XXS do MED, a na ryc. 13 —
dla rozmiaréw od ML do XXL).
Kazda szczeling mozna przeglada¢ wzdhuz dwoch linii widzenia (jednej od strony
tylnej, drugiej od przednie;j).



Zalacznik nr 2
RA 2009-008

BLOKI CERAMICZNE DURACON (NR KAT.: 8000-70xx)

Etap 3: Ponizej przedstawiono instrukcje oceny, czy w 8 parach szyn nie ma szyn
peknigtych ani wyszczerbionych i/lub czy nie brakuje zadnych szyn (przyklady
takich odstepstw od normy zamieszczono na ryc. od 14 do 16).

UWAGA! Konieczna moze by¢ zmiana ustawienia bloku, aby sprawdzi¢ szyny
wzdhuz odpowiedniej linii widzenia.

Zrodlo:
Rycina 12 dla blokéw o rozmiarach XXS, XS, S, MED. doktadne potozenie linii
Rycina 13 dla blokéw o rozmiarach ML, L, XL, XXL. widzenia oraz szyn

Cigcie przednie:
1. Aby sprawdzi¢ szyny oznaczone kolorem niebieskim (nr 1), patrze¢ wzdhuz
niebieskiej linii widzenia.
2. Aby sprawdzi¢ szyny oznaczone kolorem pomaranczowym (nr 2), patrzeé
wzdhuz pomaranczowej linii widzenia.
Cigcie przednie sko$ne:
3. Aby sprawdzi¢ szyny oznaczone kolorem zielonym (nr 3), patrze¢ wzdhuz
zielonej linii widzenia.
4. Aby sprawdzi¢ szyny oznaczone kolorem czerwonym (nr 4), patrze¢ wzdhuz
czerwonej linii widzenia.
Cigcie tylne skosne:
5. Aby sprawdzi¢ szyny oznaczone kolorem rézowym (nr 5), patrze¢ wzdhuz
rozowej linii widzenia.
6. Aby sprawdzi¢ szyny oznaczone kolorem fioletowym (nr 6), patrze¢ wzdtuz
fioletowej linii widzenia.
Cigcie tylne:
7. Aby sprawdzi¢ szyny oznaczone kolorem turkusowym (nr 7), patrze¢ wzdhuz
turkusowej linii widzenia.
8. Aby sprawdzi¢ szyny oznaczone kolorem brazowym (nr 8), patrze¢ wzdluz
brazowej linii widzenia.



Zalacznik nr 2

RA 2009-008

BLOKI CERAMICZNE DURACON (NR KAT.: 8000-70xx)
PRZOD

TYLNA PRZEDNIA
STRONA STRONA
BLOKU BLOKU

Rycina 12. Szczeliny cigcia oraz szyny W blokach o rozmiarach XXS, XS, S, MED.

10



Zalacznik nr 2
RA 2009-008

BLOKI CERAMICZNE DURACON (NR KAT.: 8000-70xx)

PRZOD

/ PRZEDNIA

TYLNA
STRONA STRONA
BLOKU

BLOKU ——

Rycina 13. Szczeliny cigcia oraz szyny W blokach o rozmiarach ML, L, XL, XXL.

11



Zalacznik nr 2

RA 2009-008

BLOKI CERAMICZNE DURACON (NR KAT.: 8000-70xx)

Rycina 14. Blok ceramiczny z pgknigta szyna.

Rycina 15. Blok ceramiczny z wyszczerbiona szyna.

Rycina 16. Brak szyny w bloku ceramicznym.

12
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