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Szanowni Panstwo!

Firma Stryker® Orthopaedics uruchomita procedure dobrowolnej korekty produktu dla
opisanych powyzej uchwytow raszpli prostej. Niniejsze pismo ma na celu wyszczegodlnienie
wszystkich znanych zagrozen, ktére mogag by¢ zwigzane z przedstawionym dalej problemem,
jak rowniez przedstawienie czynnikdw ograniczajgcych ryzyko zwigzanych z uzytkowaniem
produktu, ktérego dotyczy procedura dobrowolnej korekty.

Opis obserwacji:

Firma Stryker® Orthopaedics uzyskata informacje o mozliwoéci pekniecia wyzej
wymienionego narzedzia na dwie czesci wzdtuz szerokosci korpusu pod ptytkg uderzeniowa.
Uchwyty raszpli sg wyposazone w mechanizm szybkozigczny skfadajacy sie z otworu
przelotowego oraz z dwéch otwordw do ustalania kata antewersji znajdujgcych sie obok
ptytek uderzeniowych (zob. ryc. 1). Ustalono, ze otwory te moga generowaé duze spietrzenia
naprezen, ktore z kolei mogg wptywac na trwatos¢ narzedzia. Jesli obcigzenie jest duze i
stosowane w warunkach przesuniecia, w otworach tych mogag powstawaé spekania
powierzchni. Je$li uzytkownik nie przestrzega instrukcji przygotowania narzedzia do
ponownego uzycia dostarczanej przez Stryker Orthopaedics i spekania nie zostang wykryte,
to mogg one postepowaé i doprowadzi¢ do pekniecia uchwytu raszpli. Przypadki pekniecia
uchwytu raszpli zdarzajg sie rzadko — odsetek zgtoszen dot. tego problemu wynosi 0,011%.
Potencjalne zagrozenia zwigzane z takim zdarzeniem wymieniono ponizej.

Potencjalne zagrozenia:




e Uchwyt raszpli moze pekna¢, co prowadzi do odigczenia sie ptytki uderzeniowej od
korpusu uchwytu. W przypadku pekniecia wyeksponowane zostang nieréwne
powierzchnie narzedzia, o ktére mogg zaplataé sie lub zahaczy¢ rekawiczki
chirurgiczne. Moze to doprowadzi¢ do nastepujacych potencjalnych szkéd dla
pacjenta:

0 Zagrozenie 1. powikfania powigzane z wydluzeniem czasu znieczulenia o
mniej niz trzydziesci minut w celu usuniecia uszkodzonego przyrzadu i/lub
wymiany rekawiczek chirurgicznych. Uwaza sie, ze stopien zagrozenia tg
sytuacjg jest minimalny.

0 Zagrozenie 2: istnieje mozliwos¢ wystgpienia urazu u chirurga. Uwaza sie,
ze stopien zagrozenia tg sytuacjg jest umiarkowany.

0 Zagrozenie 3: istnieje mozliwos¢ skazenia operowanego miejsca. Uwaza sie,
ze stopieh zagrozenia tg sytuacjg jest powazny/duzy.

Nalezy pamietaé, ze zagrozenia 2 i 3 sg jedynie sytuacjami hipotetycznie

niebezpiecznymi, poniewaz jak dotad nie wplynety zadne zgtoszenia dotyczace

wystgpienia takich  scenariuszy w rzeczywistosci. Uwaza sie, ze
prawdopodobienstwo wystgpienia tego typu zagrozen jest niewielkie.

Ograniczanie ryzyka

Nalezy zapozna¢ sie z zatgczonym biuletynem dotyczacym korekty produktu.

Prosimy o przeczytanie zatgczonego biuletynu w celu uzyskania instrukcji dotyczacych
wdrozenia korekty produktu.

Z naszych dokumentoéw wynika, ze dostarczono Panstwu produkt (lub produkty) wymieniony
powyzej. Jako wytworca, firma Stryker ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwarantowanie, aby
klienci, do ktorych mogty dotrze¢ objete dziataniem produkty, otrzymali takze ten wazny
komunikat. Prosimy zatem o pomoc w spetnieniu przez nas wymagan regulacyjnych i jak
najszybsze odestanie nam zatgczonego formularza odpowiedzi klienta faksem pod numer
(22) 429 55 60.

Panstwa podpis na formularzu stanowi jedynie potwierdzenie otrzymania niniejszego
powiadomienia i nie obliguje Panstwa do podejmowania zadnych dodatkowych dziatan
wykraczajgcych poza czynnosci wymagane na podstawie niniejszego pisma.

Przykro nam z powodu wszelkich niedogodnosci, na jakie moze Panstwa narazi¢ niniejsze
postepowanie. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z nizej podpisana.

Zatgczniki:
1. Formularz odpowiedzi klienta

2. Biuletyn korekty dot. produktu
3. Historia dystrybucji

Z powazaniem,
Agata Rusiewicz-Rusinska

QA/RA Manager
Tel. (22) 429 55 64
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Nr dziatania FSCA: RA 2009-050

Opis: Uchwyt raszpli prostej
Nr katalogowy: 1440-1400
Kody partii: wszystkie

Otrzymatem/am powiadomienie od firmy Stryker® Orthopaedics z dnia 30 listopada
2010 roku dotyczace uruchomienia przez te firme procedury dobrowolnej korekty produktu
dotyczacej wyzej wymienionych artykutéw.

(czytelny podpis) Data

(stanowisko)

Prosimy o przestanie podpisanego i opatrzonego datg formularza faksem do Agaty
Rusiewicz-Rusinskiej f. (22) 429 55 60



RA2009-050
Biuletyn dotyczacy korekty produktu

Uchwyt raszpli prostej (nr kat.: 1440-100, kody partii: wszystkie)

30 listopada 2010 r.

Problem:

Firma Stryker® Orthopaedics uzyskata informacje o mozliwoéci pekniecia wyzej
wymienionego narzedzia na dwie czesci wzdtuz szerokosci korpusu pod ptytkg uderzeniowa.
Uchwyty raszpli sg wyposazone w mechanizm szybkozigczny skfadajacy sie z otworu
przelotowego oraz z dwoch otworow do ustalania kata antewersji znajdujgcych sie obok
ptytek uderzeniowych (zob. ryc. 1). Ustalono, ze otwory te moga generowac duze spietrzenia
naprezen, ktére z kolei mogg wptywac na trwato$¢ narzedzia. Jesli obcigzenie jest duze i
stosowane w warunkach przesuniecia, w otworach tych mogg powstawa¢ spekania
powierzchni. Jesli uzytkownik nie przestrzega zalecanej instrukcji ponownego przetwarzania
przedstawionej przez firme Stryker Orthopaedics i spekania nie zostang wykryte, to mogq
one postepowac i doprowadzi¢ do pekniecia uchwytu raszpli. Przypadki pekniecia uchwytu
raszpli zdarzajg sie rzadko — odsetek zgtoszen dot. tego problemu wynosi 0,011%.
Potencjalne zagrozenia zwigzane z takim zdarzeniem wymieniono ponizej.

Rycina 1. Otwory na uchwycie raszpli przeznaczone do ustalania kata antewersji

Potencjalne zagrozenia:

e Uchwyt raszpli moze pekng¢, co prowadzi do odtaczenia sie ptytki uderzeniowej od
korpusu uchwytu. W przypadku pekniecia wyeksponowane zostang nieréwne
powierzchnie narzedzia, o ktére mogg =zaplataé sie lub zahaczy¢ rekawiczki
chirurgiczne. Moze to doprowadzi¢ do nastepujgcych potencjalnych zagrozen dla
pacjenta:

0 Zagrozenie 1: powiktania powigzane z wydtuzeniem czasu znieczulenia o
mniej niz trzydziesci minut w celu usuniecia uszkodzonego przyrzadu i/lub
wymiany rekawiczek chirurgicznych. Uwaza sie, ze stopien zagrozenia tg
sytuacjg jest minimalny.

O Zagrozenie 2: istnieje mozliwos¢ wystgpienia urazu u chirurga. Uwaza sie,
ze stopieh zagrozenia tg sytuacja jest umiarkowany.




0 Zagrozenie 3: istnieje mozliwo$¢ skazenia operowanego miejsca. Uwaza sie,
ze stopieh zagrozenia tg sytuacjg jest powazny/duzy.

Nalezy pamietaé, ze zagrozenia 2 i 3 sg jedynie sytuacjami hipotetycznie

niebezpiecznymi, poniewaz jak dotad nie wptynety zadne zgtoszenia dotyczace

wystapienia  takich scenariuszy w rzeczywistosci. Uwaza sie, ze

prawdopodobienstwo wystgpienia tego typu zagrozen jest niewielkie.

Procedura inspekcji

Ponizej opisano sposéb sprawdzenia narzedzi w celu wykrycia peknie¢ w okolicy otworéw
przelotowych. Procedura ta nie zastepuje rutynowej kontroli tych narzedzi opisanej w
instrukcji uzytkowania wydanej przez Stryker Orthopaedics. Chociaz procedure inspekcji pod
katem uszkodzen przyrzadoéw opisano w instrukcji przygotowania narzedzi do ponownego
uzycia wydanej przez Stryker Orthopaedics, to istnieje mozliwosé, ze inspekcji taka nie
zostata przeprowadzona oraz ze narzedzie moze pekng¢ podczas uzytkowania. Niniejszy
biuletyn ma na celu poinformowanie personelu szpitalnego i chirurgicznego o tym problemie
oraz zapewnienie, by przyrzady byly kontrolowane przed uzyciem.

W celu sprawdzenia przyrzadow przed i po kazdym uzyciu w procedurach chirurgicznych,
nalezy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja. W przypadku stwierdzenia odstepstwa od
normy nalezy natychmiast przerwac korzystanie z takich narzedzi oraz skontaktowaé sie z
przedstawicielem handlowym firmy Stryker w celu ustalenia szczegotow zwrotu produktu.

Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ obszar wokét dwoéch matych otwordw przelotowych po obu
stronach korpusu uchwytu. Na ryc. 2 przedstawiono wyglad komponentu dopuszczalnego
(zdjecie po lewej stronie) oraz komponentu odbiegajgcego od normy (zdjecie po prawej
stronie). W przypadku stwierdzenia peknie¢ uchwyt tarnika nalezy uznaé¢ za uszkodzony i
natychmiast wycofac z uzytku.

Rycina 2. Z lewej: dopuszczalny komponent bez peknigé. Z prawej: niedopuszczalny komponent z
peknigciami.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejszym biuletynem prosimy o kontakt z Agatg Rusiewicz-Rusinskg QA/RA
Managerem. Adres e-mail: Agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com, telefon: (22) 429 55 64.




