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PILNE: POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
RA2011-116

Nasz producent poinformowat nas o podjetych dziataniach FSCA w odniesieniu do
wymienionych nizej wyrobow medycznych. Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali
Panstwo niektére z wyrobow, ktorych dotyczy niniejsza informacja. Dlatego prosimy o
doktadne zapoznanie sie z trescig niniejszego powiadomienia i zastosowanie sie do instrukcji
dostarczonych przez producenta.

Chcieliby$my zapewni¢ Panstwa, Zze dziataniami, o ktorych mowa w niniejszym
powiadomieniu, objete sg jedynie wymienione w nim wyroby medyczne.

W imieniu firmy Stryker chcielibysmy z géry podziekowaé Panstwu za wspétprace oraz
pomoc w tej sprawie.

Prosimy zauwazyé, ze zgodnie z dyrektywq dotyczacg wyrobow medycznych i zaleceniami
ujetymi w wytycznych Meddev Vigilance Guidance, zawiadomilismy o dziataniach
korygujacych podjetych w zwigzku z niniejszym powiadomieniem wtasciwe urzedy krajowe
wszystkich panstw, w ktérych rozprowadzono wyroby objete tymi dziataniami. Niniejsze
powiadomienie dotyczace bezpieczehstwa zostato wydane w uzgodnieniu z Witasciwym
Urzedem Unijnym wyszczegdlnionym ponize;.

Typ dziatlania: Wycofanie wyrobu

Nr ref dziatlania Stryker: RA2011-116

Nazwa producenta: Stryker Spine Bordeaux

Wiasciwy Urzad Krajowy: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobojczych.

Opis wyrobu: Przymiar klatki kregostupowej SOLIS

Nr kat.: 8741206; 8741209; 8741404, 8741406; 8741407

Nr serii 091854; 10G655; 10G757; 10F956; 08C688

llos¢ szt. dostarczona Panstwu:
Opis problemu:

Podczas kontroli jakoéci wykryto, ze otwor stuzacy do naktadania przymiaru SOLIS na
uchwyt implantu wykonano z lewej strony narzedzia, a nie z prawej, jak wskazywat rysunek
inzynieryjny. Prowadzi to do odwrotnego osadzenia przymiaru na uchwycie. Uchwyt implantu
posiada u gory i u dotu oznaczenia, odpowiednio, od strony czaszki i od strony ogonowe;j.




Uzycie niezgodnego przymiaru SOLIS moze spowodowacé, ze przymiar zostanie wtozony
strong odczaszkowg od strony ogonowe;.

Populacja, ktérej dotyczy problem:
Pacjenci
Potencjalne zagrozenia zwigzane z uzyciem przedmiotowego wyrobu:

1. Przymiar zostaje wpasowany w pofozeniu odwréconym i chirurg uwaza dobor za
prawidtowy, poniewaz inny prébnik o wiekszym rozmiarze kolidowatby ze strukturg kostng
gornego kregu. Ocena wysokosci przestrzeni dyskowej mogtaby okaza¢ sie trudna i w
zwigzku z tym dobranie prébnika mogtoby trwac¢ dtuze;j.

2. Chirurg nie zauwaza, ze prébnik jest odwrocony i implantuje za maty spacer. To mogtoby
doprowadzi¢ do wydtuzenia operacji 0 czas potrzebny do wyjecia spacera o niewtasciwym
rozmiarze i zatozenia implantu o rozmiarze prawidtowym.

Szczegotowe zalecenia dla chirurgéw dotyczace pacjentéw z wszczepionymi implantami

Nie zaleca sie zadnego dodatkowego monitorowania pacjentéw. Gdyby w efekcie uzycia
wymienionych wyrobow miato dojs¢é do sytuacji zagrozenia, bytoby to oczywiste dla chirurga
juz w trakcie operac;ji.

Zalaczniki:

1. Formularz odpowiedzi klienta
2. Historia dystrybucji do Panstwa organizaciji

Natychmiastowe dziatania:

1. Niezwtocznie zlokalizowac wszystkie przedmiotowe wyroby i zabezpieczy¢ przed
uzyciem

2. Rozpowszechnic¢ te liste w wewnetrznym obiegu, udostepniajac jg wszystkim
zainteresowanym/zaangazowanym stronom

3. Utrzymywa¢ wewnatrz organizacji Swiadomos¢ istnienia niniejszego powiadomienia,
az do zakonczenia w swojej placowce wszystkich wymaganych dziatan.

4. Poinformowac firme Stryker o przekazaniu ktéregokolwiek z wymienionych wyrobow
innym organizacjom. Prosimy o dostarczenie szczegoétowych informacji
kontaktowych, ktore umozliwiajg firmie Stryker odpowiednie poinformowanie
odbiorcéw.

5. Niezwlocznie poinformowac¢ firme Stryker o wszelkich niepozadanych zdarzeniach
dotyczacych uzycia/proby uzycia ww. wyrobow.

Informacje dotyczace zwrotu produktow:

1. Prosze wypehi¢ dotaczony formularz odpowiedzi klienta (prosze wypei¢ ten formularz
nawet wtedy, gdy nie majg Panstwo zadnego wyrobu objetego niniejszg akcja.
Zapobiegnie to wystaniu monitéw przez firme Stryker).

2. Prosze odesta¢ wypetniony formularz do nastepujacej osoby:

Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager
Faks: (22) 429 55 60

3. Nastepnie skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Stryker, aby zorganizowaé
zwrot wyrobow objetych niniejsza akcja.



W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwo$ci, Uprzejmie prosimy o kontakt z nizej
podpisana.

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager

Tel.: (22) 429 55 64

Faks: (22) 429 55 60



FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA RA2011-116

Prosimy o wypefnienie formularza nawet w przypadku braku wyrobow do zwrotu. Zapobiegnie to wysytaniu kolejnych monitéw przez
naszg firme.

Nr referencyjny RA2011-116

Strykera

Opis produktu Przymiar klatki SOLIS

Nr kat. Od: 8741206; 8741209; Do: -
8741404, 8741406;
8741407

nr LOT 091854; 10G655; 10G757; 10F956; 08C688

Prosimy o sprawdzenie stanow magazynowych pod katem obecnosci przedmiotowych produktéw i zwrot do Stryker Polska, tak
szybko jak jest to mozliwe. Prosimy zauwazyé, ze jedynie nr katalogowe wymienione w nocie doradczej sq przedmiotem dziatania

RA2011-116
Podsumowanie (Wypetnia klient)
Nr kat. Nr LOT llos¢é llos¢ szt. llos¢ szt. llos¢ szt. llos¢ szt. do
szt. do wszczepionych | zutylizowanych | niezlokalizowanych | naprawienia

zwrotu

Dane klienta

Prosimy wypetni¢ ponizsze rubryki / wykresli¢ odpowiednie stwierdzenia

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

SprawdziliSmy stany magazynowe i odnalezliSmy przedmiotowe wyroby (tabela powyzej zostata wypetniona). Prosze o odbiér
wyrobéw podlegajacych dziataniu przez przedstawiciela Stryker Polska

Prosimy o podpisanie formularza i zwrot do Stryker Polska celem potwierdzenia otrzymania noty doradczej
RA2011-116.

Nazwa szpitala Adres

Nazwisko osoby do
kontaktu

Stanowisko osoby do
kontaktu

Podpis

Nr telefonu Data
kontaktowego

Instrukcje dot. wypelniania

1. Prosimy wypehic¢ i przestac¢ formularz do Agaty Rusiewicz-Rusinskiej, Stryker Polska (nr faksu: 022 429 55 60)
2. Skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel Strykera celem odbioru wyr. bedacych przedmiotem RA2011-116
3. Prosimy oznaczy¢ opakowanie nr RA2011-116




