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21 lipca 2011 r.

PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA RA 2009-436

Wyréb objety dziataniami: Dystalny komponent udowy i staw biodrowy HMRS

Identyfikator FSCA: Akcja wycofywania wyrobu RA 2009-436
Rodzaj dziatania: Wycofanie wyrobu podlegajace zgtoszeniu
Opis: Dystalny komponent udowy i staw biodrowy HMRS

HMRS Modularny system do endoprotezoplastyki (Modular Resection System)
Numery katalogowe/Kody partii wyrobu:

Dystalny komponent udowy HMRS (nr czesci: 6367-1-112, 6367-1-114, 6367-1-116, 6367-1-
212, 6367-1-214, 6367-1-216, 6467-1-112, 6467-1-114, 6467-1-116, 6467-1-212, 6467-1-214,
6467-1-216)

Staw biodrowy HMRS (nr czesci: 6365-0-010, 6365-0-020 i 6465-0-010, 6465-0-020)

Szanowni Panstwo,

5 lipca 2011 r. firma Stryker® Orthopaedics zainicjowata akcje wycofywania wyrobu, o ktérym
mowa wyzej, ze wzgledu na odstepstwo od specyfikacji spowodowane (1) obecnoscig
nadmiernej ilosci materialu przy podstawie rowkowanej czesci dystalnego komponentu
udowego, zaobserwowang w zwréconym wyrobie (PER) i (2) niewtasciwym umiejscowieniem
szczeliny na pierscieniu osadczym w stawie biodrowym HMRS i dystalnych komponentach
udowych.

Celem niniejszego pisma jest wyszczegolnienie wszystkich potencjalnych zagrozen mogacych

wigzac¢ sie z uzyciem wyrobow objetych akcjg wycofania i przedstawienie listy tych czynnikéw
i dziatan, ktére mogg zmniejszy¢ zagrozenia mogace wynikac z uzycia ww. wyrobdéw.
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Opis problemu

Otrzymano raport PER (170154) ze zgtoszeniem incydentu, podczas ktérego ,sworzeh osi
nie wsunat sie do konca w gigb dystalnego komponentu udowego (160 mm), uniemozliwiajac
zatozenie pierscienia osadczego”.

Potencjalne zagrozenie

(1) Wydtuzenie czasu operacji zwigzane albo z koniecznoscig zastapienia tego komponentu
innym egzemplarzem, albo z opdznieniem wynikajacym ze stwierdzenia, ze wspomniany
sworzen osi mozna witozy¢é od przeciwnej strony. Jezeli komponent na wymiane nie bytby
dostepny natychmiast i gdy chirurg nie zdecydowatby sie na probe wprowadzenia sworznia z
drugiej strony, wydtuzenie to mogtoby przekroczy¢ 30 minut.

(2) W mato prawdopodobnym przypadku dodatkowej resekcji kosci wymaganej do ponownego
umieszczenia elementu na wiasciwym miejscu (punkt ten dotyczy dystalnego komponentu
udowego), zdarzenie takie oznaczatoby uszczerbek na zdrowiu pacjenta.

(3) Jezeli w celu uzyskania dostepu koniecznego do wprowadzenia sworznia z przeciwnej
strony komponentu nalezatoby przeprowadzi¢ dodatkowg resekcje kosci lub tkanki miekkiej
(punkt ten dotyczy komponentu stawu biodrowego), uwazane by to byto réwniez za uszczerbek
zdrowia pacjenta.

Dziatania na rzecz ograniczenia ryzyka

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z uzytkowaniem wyrobu wymienionego powyzej, Stryker
Orthopaedics podejmuje dobrowolnie zewnetrzne dziatanie korygujagce dotyczace
bezpieczenstwa.

W ramach tych dziatan korygujacych wszystkie wyroby nim objete i pozostajace
w posiadaniu placowek zostang zwrécone producentowi, dzieki czemu uniknie sie ryzyka ich
implantaciji.

W chwili obecnej Stryker Orthopaedics nie zaleca zadnej dodatkowej obserwacji pacjentéw
oprocz rutynowej opieki pooperacyjnej. Po pomysinym przeprowadzeniu operacji zadne
dodatkowe postepowanie tego rodzaju nie bedzie konieczne ze wzgledu na brak dodatkowych
problemow.

Z naszych zapisow wynika, ze otrzymali Panstwo wyréb, o ktérym mowa wyzej. W zwigzku
z tym zwracamy sie do Panstwa o pomoc w realizacji tych dziatan poprzez wypetnienie
dotgczonego formularza odpowiedzi klienta potwierdzajgcego otrzymanie powiadomienia o
podjeciu tych dziatan.

Na firmie Stryker, jako na producencie, spoczywa odpowiedzialnos¢ za to, aby klienci, ktérym
dostarczono wyréb objety niniejszym dziataniem otrzymali réwniez ten wazny komunikat.
Prosimy o pomoc w wywigzaniu sie z obowigzkéw producenta wynikajacych z odpowiednich
regulacji poprzez mozliwie jak najszybsze odestanie faksem wypetnionego formularza
stanowigcego zatgcznik do pisma.

W przypadku posiadania jakichkolwiek wyrobdéw pochodzacych z partii objetych niniejszymi
dziataniami, prosimy o zastosowanie sie¢ do ponizszych wskazan:
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1.

2.

NS

Nalezy natychmiast sprawdzi¢ stan swoich zapaséw i podda¢ kwarantannie wszystkie
wyroby objete akcja.

Nalezy udostepni¢ w ramach swojej jednostki niniejsze powiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa wszystkim, ktérych sprawa dotyczy i ktdrzy moga nig by¢ zainteresowani.

Do czasu zakonczenia w swojej placéwce wszystkich wymaganych dziatah nalezy
utrzymywac wewnatrz swojej organizacji $Swiadomos¢ istnienia niniejszego powiadomienia.
Nalezy poinformowaé¢ firme Stryker o kazdym przypadku dostarczenia ktéregokolwiek
z takich wyrobow innym organizacjom. (Prosimy udostepni¢ nam dane kontaktowe, dzieki
ktérym bedziemy mogli powiadomic takich odbiorcow w odpowiedni sposob).

. Nalezy  wypetnic  formularz  zwrotny  dotgczony do  niniejszego  pisma.

(Prosze wypetnic ten formularz nawet wtedy, gdy nie majq Panstwo Zzadnego wyrobu do
zwrotu. Dzieki temu firma  Stryker nie bedzie musiata wysyfa¢  pism
Z przypomnieniem).

Prosimy informowac firme Stryker o wszelkich dziataniach niepozgdanych.

Prosze odestaé wypetniony formularz i wszystkie wyroby objete akcjg wycofania do:

Agaty Rusiewicz-Rusinskiej
QA/RA Managera
Stryker Polska Sp. z o.0.
Ul. Poleczki 35
02-822 Warszawa
Nr faksu (22) 429 55 60

Stryker® Orthopaedics dziata z pelnym zaangazowaniem, opracowujgc, produkujac
i dostarczajgc chirurgom i pacjentom wyroby medyczne najwyzszej jakosci. Przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci mogace wynikng¢ z niniejszych dziatan korygujacych. Jednoczesnie
chcielibysmy podkresli¢, ze bedziemy wdzieczni za wspoiprace i zastosowanie sie do
powyzszych instrukciji.

W razie dalszych pytan prosimy o kontakt z wiasciwym przedstawicielem handlowym lub nizej
podpisana.

Zatgczniki:

1. Formularz odpowiedzi klienta
2. Historia dystrybucji

Z powazaniem

Agata Rusiewicz-Rusirfiska
QA/RA Manager

Tel. (22) 429 55 64

Faks (22) 429 55 60
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STRYKER® ORTHOPAEDICS ]
ZEWNETRZNE DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA POWIADOMIENIA

21 lipca 2011 r.

CHIRURG
ADRES
MIEJSCOWOSC, KOD POCZTOWY

Identyfikator FSCA: Akcja wycofywania wyrobu RA 2009-436

Opis: Dystalny komponent udowy i staw biodrowy HMRS

Numer katalogowy/Kod partii wyrobu:

Dystalny komponent udowy HMRS (nr czesci: 6367-1-112, 6367-1-114, 6367-1-116, 6367-1-
212, 6367-1-214, 6367-1-216, 6467-1-112, 6467-1-114, 6467-1-116, 6467-1-212, 6467-1-214,
6467-1-216)

Staw biodrowy HMRS (nr czesci: 6365-0-010, 6365-0-020 i 6465-0-010, 6465-0-020)

Potwierdzam otrzymanie od Stryker® Orthopaedics powiadomienia datowanego na

5 lipca 2011 r., informujacego o zainicjowaniu przez te firme dobrowolnego zewnetrznego
dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa zwigzanego z wymienionym wyzej
wyrobem.

Chirurg Data
(Podpis)

Chirurg
(Imie i nazwisko drukowanymi literami)

Pieczec szpitala

Wypetiony, podpisany i opatrzony datg formularz nalezy przesta¢ do Agaty Rusiewicz-Rusinskiej,
nr faksu: (22) 429 55 60
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