Lopusatika s stryker

02-232 Warsaw, Poland
t: +4822 4295550 f: +4822 429 55 60

www.stryker.pl Poland

Warszawa, dn. 10.07.2008

Adresat
Szpital
Adres
Miasto, kod

Nr dziatania: RA 2008-036

Opis: Piszczelowy impaktor/ekstraktor Scorpio® Series 7000
Nr katalogowy: 3770-0000
Nr LOT: wszystkie numery LOT

Szanowni Panstwo,

Stryker Orthopaedics wszedt w posiadanie informacji Swiadczacej o mozliwosci wgstapienia trudnosci
roztaczenia impaktora/ekstraktora piszczelowej ptytki bazowej Scorpio® Series 7000~ od ptytki bazowej
podczas uzycia. Potencjalne zagrozenia wynikajace z powyzszej obserwacji s nastepujace:

e  Wydtuzenie czasu operacji dla endoprotezy kolana typu press-fit

e  Wydluzenie czasu operacji dla endoprotezy cementowej kolana

o Redukcja resztkowego nacisku kompresyjnego na gtéwng cze$¢ narzedzia w zastosowaniu
typu press-fit, co moze spowodowac nieznaczne zmniejszenie pierwotnej sity nacisku.

Inicjujemy korekte produktu, aby ostrzec uzytkownikdéw o okolicznosciach, ktére mogaq zaistnie¢ przy uzyciu
narzedzia wraz z instrukcjami, ktére muszg by¢ przestrzegane w przypadku uzycia impaktora/ekstraktora
piszczelowego Scorpio Series 7000.

Dtugoterminowym dziataniem korygujacym bedzie umieszczenie zalecen wymienionych w biuletynie
produktu w instrukcji uzycia wyrobu.

Wedtug danych systemowych, ktérymi dysponujemy, Panstwa jednostka otrzymata ww. narzedzie. Dlatego
uprzejmie prosimy o pomoc w przeprowadzeniu niniejszego dziatania, przez podjecie nastepujgcych krokow:

1. Zapoznanie sie z biuletynem produktu Scorpio® przez Dyrektora ds. Zaopatrzenia i personelem
szpitala stosujacych wyréb i odpowiedzialnych za przygotowanie ww. narzedzia do uzycia.
2. Woypetnienie odestanie formularza zwrotnego

Chcielibysmy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci wynikajace z dziatania zainicjowanego przez Stryker
Orthopaedics.
Uprzejmie prosimy o kontakt, w przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci.

Zataczniki:
1. Formularz zwrotny
2. Biuletyn produktu Scorpio®

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager

Tel. (022) 429 55 64

Faks (022) 429 55 60




Zatgcznik nr 1

FORMULARZ ZWROTNY
RA 2008-036

(kod pocztowy, miejscowos¢)

Opis: Piszczelowy impaktor/ekstraktor Scorpio® Series 7000
Nr katalogowy: 3770-0000
Nr LOT: wszystkie numery LOT

Potwierdzam otrzymanie zawiadomienia dot. RA 2008-036 z dnia 10.07.2008
informujacego o podjeciu dziatah korygujgcych w odniesieniu do ww. produktu.

Stanowisko Piecze¢ szpitala

Prosimy o przestanie formularza faksem (022) 429 55 60 lub poczta
do Agaty Rusiewicz-Rusinskiej, QA/RA Managera




stryker

Orthopaedics

10.07.2008

Stryker Orthopaedics wszedt w posiadanie informacji $wiadczacej o mozliwosci
wystgpienia trudnosci rozigczenia impaktora/ekstraktora piszczelowej ptytki bazowe;j
Scorpio® Series 7000° od ptytki bazowej podczas uzycia. Potencjalne zagrozenia
wynikajgce z powyzszej obserwacji sg nastepujace:

e  Wydtuzenie czasu operacji dla endoprotezy kolana typu press-fit

e Woydtuzenie czasu operacji dla endoprotezy cementowej kolana

e Redukcja resztkowego nacisku kompresyjnego na gtébwng czes¢ narzedzia w
zastosowaniu typu press-fit, co moze spowodowaé nieznaczne zmniejszenie
pierwotnej sity nacisku.

Impaktor/ekstraktor piszczelowej ptytki bazowej Scorpio® Series 7000° (nr kat. 3770-0000)
Scorpio® Series 7000° Tibial Baseplate Impactor Extractor (cat. no. 3770-0000)

Aby zredukowaé¢ mozliwo$¢ wystgpienia trudnosci roztgczenia narzedzia, Stryker
Orthopaedics zaleca naoliwienie ww. wyrobu. W tym celu prosimy zastosowac olej
przeznaczony do konserwacji wyrobéw medycznych. Nalezy zanurzy¢ narzedzie przed
umieszczeniem go w autoklawie. Czynnos¢ ta jest czescig standardowej procedury
utrzymania impaktora/ekstraktora ptytki bazowej Scorpio® Series 7000°, nr kat. 3770-
0000. Stosujac olej, szczegodlng uwage nalezy przywigzac do takich czesci narzedzia jak,
trzon i gwinty.

Zaleca sie sprawdzenie funkcjonalnosci czesci ruchomych narzedzia oraz jego zdatnosc¢
do uzycia przed kazdym zastosowaniem w trakcie operacji. Nietoksyczna,
bezzapachowa substancja powstrzymuje rdzewienie i nattuszcza wszystkie narzedzia z
cze$ciami ruchomymi. Przed zanurzeniem narzedzia w oleju medycznym, powinno
zosta¢ ono catkowicie wysuszone. Narzedzie nalezy podda¢ cyklowi w autoklawie, jak
zwykle. Uzycie oleju medycznego nie zaktdci penetraciji zaréwno pary wodnej jak i tlenku
etylenu, zapewni natomiast skuteczng sterylizacje narzedzi chirurgicznych.

Kolejnos¢ cyklu utrzymania narzedzia:
1. Mycie

2. Suszenie

3. Naoliwienie i wprawienie w ruch

4. Sterylizacja
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