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PILNE: Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego

Identyfikator FSCA: Dziatanie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego RA 2012-026

Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego: Zwrot
wyrobu do producenta

Opis: Gtowa ceramiczna endoprotezy stawu biodrowego z tlenku glinu - stozek
V40 +0,0mm

Nr katalogowy: 6565-0-128

Kod serii: 35205901, 35205902, 35226701, 35226801, 35226802, 35544901

Szanowny Dystrybutorze/ Kierowniku ds. Zarzadzania Ryzykiem/Chirurgu:

W dniu 6 czerwca 2012 r. firma Stryker® Orthopaedics wszczeta dziatanie dotyczace wyrobu
medycznego wobec wyzej oznaczonych produktéw i identyfikatoréw czesci. Celem niniejszego
pisma jest wskazanie wszystkich znanych potencjalnych zagrozeh zwigzanych z nizej opisanym
problemem oraz czynnikow ograniczajacych ryzyko zwigzane z uzytkowaniem produktu.

Problem:

Firma Stryker Orthopaedics® uzyskata informacje, ze dostarczone przez strone trzecig glowy
ceramiczne endoprotez stawu biodrowego z tlenku glinu nie spetniajg wymogoéw specyfikacji. Na
wewnetrznym koncu stozka zenskiego V40 w gtowie ceramicznej zidentyfikowano niezgodny
,2uskok” lub ,krawedz”.

Potencjalne zagrozenia

Zidentyfikowano cztery rezultaty i oceniono je pod katem potencjalnych zagrozen. Jezeli niezgodna
czesc¢ zostanie uzyta podczas operacii:

1. Proksymalna koncowka danej szyjki trzpienia endoprotezy stawu biodrowego moze ulec
zablokowaniu przed wejsciem w kontakt z uskokiem. W tym przypadku niezgodny uskok nie
bedzie oddziatywat na sprawnos¢ gtowy ceramiczne.

2. Proksymalna koncéwka danej szyjki trzpienia endoprotezy stawu biodrowego moze wejs¢
w kontakt z uskokiem przed wystgpieniem blokady stozka. Brak blokady stozka bedzie
ewidentny dla chirurga. Chirurg wymieni uszkodzong gtowe i bedzie kontynuowat operacje.
Wyniktymi szkodami sg powiktania wigzace sie z przedtuzeniem czasu operacji 0 mniej niz
30 minut, w celu dokonania wymiany uszkodzonej glowy ceramicznej.
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3. Uskok moze kolidowa¢ z koncéwkg proksymalng danej szyjki trzpienia endoprotezy stawu
biodrowego, ograniczajgc site blokady powierzchni stycznej stozka. Ograniczenie sity blokady
stozka moze nie by¢ ewidentne dla chirurga. Chirurg moze kontynuowac operacje bez
wymiany gtowy ceramicznej, nie wiedzac o ograniczonej sile blokady. Moze to prowadzi¢ do
zwiekszonego prawdopodobienstwa odtgczenia sie gtowy ceramicznej od trzpienia
endoprotezy stawu biodrowego. Wyniktg szkodg bytaby utrata ruchomosci, wtérne ztamanie
czesci, co wymagatoby interwencji chirurgicznej w celu zapobiezenia trwatemu upo$ledzeniu.

4. Zmiana geometrii stozka wynikajgca z wprowadzenia uskoku moze powodowaé koncentracje
ucisku, ktéry zwiekszatby prawdopodobienstwo ztamania. Wyniktg szkodg bytaby utrata
ruchomo$ci, wtérne ztamanie czesci, co wymagatoby interwencji chirurgicznej w celu
zapobiezenia trwatemu uposledzeniu.

Srodki ograniczajace ryzyko

Wedtug procedur chirurgicznych gtowy powinny by¢ w trakcie implantacji weryfikowane pod katem
wiasciwego montazu i blokady stozka. Nieosiggniecie przez gtowe blokady stozka bedzie ewidentne
w trakcie weryfikacji, co ograniczy implantacje niezgodnych gtow.

Intensywniejsze monitorowanie pacjenta nie skutkowatoby wczesniejszg diagnozg ani
wczesniejszym wykryciem ewentualnych probleméw klinicznych.

Lekarze prowadzacy implantacje i terapie powinni mieé¢ wiekszg swiadomosé tego problemu
i monitorowac pacjentow zgodnie ze zwyklym pooperacyjnym przebiegiem terapii.

Uwazamy, ze lekarze prowadzacy implantacje i terapie sag najlepiej predysponowani do
przeprowadzenia oceny medycznej swoich pacjentow i powinni podjaé ostateczng decyzje w tej kwestii.

Z naszej dokumentacji wynika, ze adresaci pisma otrzymali wyzej wymieniony produkt. Zwracamy
sie o pomoc w spetnieniu haszego ustawowego obowigzku poprzez:

1. Niezwtoczne zlokalizowanie i poddanie kwarantannie przedmiotowych wyrobéw okreslonych
W niniejszej notatce.

2.  Przekazanie niniejszej notatki bezpieczehstwa wszystkim osobom zainteresowanym/ktérych
ona dotyczy.

3. Zachowanie tresci notatki do uzytku wewnetrznego do czasu zakohczenia wszystkich
wymaganych dziatan w Waszej placéwce/instytuciji.

4. Powiadomienie firmy Stryker o przypadkach przekazania przedmiotowych urzadzen innym
organizacjom (prosimy o podanie informacji kontaktowych umozliwiajgcych odpowiednie
powiadomienie odbiorcow przez firme Stryker).

5.  Prosimy powiadomi¢ firme Stryker o wszelkich niepozadanych zdarzeniach zwigzanych
z uzytkowaniem przedmiotowych urzadzen.

a. Niezbedne jest stosowanie sie do obowigzujgcych przepisow prawa miejscowego
regulujgcych zgtaszanie niepozgdanych zdarzen wtasciwym wtadzom lokalnym.

6. Wypetnienie zataczonego formularza odpowiedzi klienta oraz przestanie go na wskazany
adres. (Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza réwniez w przypadku braku produktow
do zwrotu. Zapobiegnie to przestaniu przez firme Stryker ewentualnego przypomnienia.)
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Zgodnie z zaleceniami zawartymi w dokumencie Meddev Vigilance Guidance, nr 2.12-1,
potwierdzamy powiadomienie o dziataniu korygujacym wtasciwego organu krajowego w panstwie
adresata.

W imieniu firmy Stryker serdecznie dziekujemy za pomoc i wspotprace przy wykonaniu dziatania
korygujacego oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci z tym zwigzane. Zapewniamy
réwniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran w celu zapewnienia, by w obrocie pozostawaty
wylacznie urzadzenia zgodne z obowigzujacymi przepisami oraz spetniajgce nasze wysokie
standardy jakosci, i wyrazamy wdziecznos¢ za okazang pomoc.

W razie pytah w tej sprawie prosimy o kontakt z nizej podpisang osoba.

Z powazaniem,

Anna Walczak

RA/QA Administrator
Stryker Polska Sp. z 0.0.
tel.: +48 224295433
faks: +48 22 429 55 60
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STRYKER® ORTHOPAEDICS
FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA NA DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

16 czerwca 2012 r.

CHIRURG
ADRES
MIASTO, KOD POCZTOWY

Identyfikator FSCA:  Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczehstwa wyrobu medycznego

RA2012-026

Opis: Gtowa ceramiczna endoprotezy stawu biodrowego z tlenku glinu - stozek
V40 +0,0mm

Nr katalogowy: 6565-0-128

Kod serii: 35205901, 35205902, 35226701, 35226801, 35226802, 35544901

Rodzaj dziatania: Wycofanie wymagajace zgtoszenia

Potwierdzam odebranie komunikatu Stryker® Orthopaedics z dnia 16 czerwca 2012 r. o wszczeciu
dobrowolnego dziatania korygujgcego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu medycznego wobec
wyzej wskazanego produktu.

Chirurg Data
(Podpis)

Chirurg
(wypetni¢ pismem drukowanym)

Prosimy podpisaé, datowa¢ i wystaé niniejszy formularz faksem do Anny Walczak,
nr faksu: 022 429 55 60




