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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego
RA2009-008: Przypomnienie i aktualizacja

Nr referencyjny Stryker: | RA2009-008

Rodzaj dziatania: Wymiana produktu

Produkt objety
dziataniem:

Ceramiczne bloki thace Xcelerate 4:1

SCORPIO: 8000-0003, 8000-0004, 8000-0005, 8000-0006,
8000-0007, 8000- 0008, 8000-0009, 8000-0011, 8000-0013
DURACON: 8000-7005, 8000-7010, 8000-7020, 8000-7030,
8000-7040, 8000-7050, 8000-7060

Numery partii: Wszystkie numery partii

Dziatanie poprzednio zgtoszone Prezesowi Urzedu
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Produkt/nr ref. modelu:

Nr ref. wtasciwego
organu:

Szanowny Kliencie,

W grudniu 2009 r. firma Stryker Orthopaedics rozpoczeta dziatanie korygujgce dotyczace
bezpieczenstwa wyrobu medycznego, obejmujgce przed- i pooperacyjng kontrole
ceramicznych blokéw tngcych Scorpio 4:1 i Duracon. Celem kontroli byto ograniczenie
pekania narzedzi podczas operaciji.

Potencjalne ryzyko zwigzane z tym konkrethnym rodzajem nieprawidiowego dziatania
zidentyfikowano jako:

1. Pekniecia szyny ceramicznej
To zagrozenie nie powoduje bezposrednich szkdd, ale moze zwiekszaé ryzyko
wystgpienia innych zagrozen.

2. Szyna ceramiczna (lub czes¢ szyny) catkowicie oddziela sie od bloku podczas
operaciji.
Szyna lub czes$¢ szyny pozostaje w ciele pacjenta, co moze powodowac:
e dyskomfort
e przemieszczenie sie zanieczyszczeh na powierzchnie stawu, potencjalnie
skutkujgce niepozadanym zuzyciem implantu.

3. Szyna ceramiczna (lub czes¢ szyny) odtgcza sie od bloku poza salg operacyjna.
To zagrozenie nie powoduje bezposrednich szkdd, ale moze zwigkszaé ryzyko
wystgpienia wymienionych ponizej zagrozen.



4. Blok zostaje uzyty do ciecia kosci bez szyny.
Ciecia moga by¢ nieprecyzyjne i skutkowac:
e koniecznoscig wykonania kolejnych cie¢
e zastosowaniem przez chirurga implantéw cementowanych
e przedtuzeniem czasu trwania operacji

Stycznos¢ miedzy brzeszczotem pity ze stali nierdzewnej i aluminiowym blokiem
skutkuje powstaniem zanieczyszczen aluminiowych mogacych powodowac:
e dyskomfort pacjenta
e przemieszczenie sie zanieczyszczen na powierzchnie stawu, potencjalnie
skutkujgce niepozadanym zuzyciem implantu.

5. Stycznos¢é brzeszczotu pity z blokiem skutkuje odksztatceniem materiatu
aluminiowego.
Chirurg uzywajacy urzgdzenia nie zauwaza odstonietej ostrej krawedzi i dochodzi do
stycznosci mogacej skutkowac:
e zranieniem chirurga/uzytkownika
e przedtuzonym czasem trwania operacji
e zakazeniem pacjenta przez narazonego/zranionego chirurga

Dostepne sg obecnie narzedzia zastepcze i w zwigzku z tym wszystkie pozostajace w
uzyciu przedmiotowe bloki zostang zastapione nowym produktem.

W celu utatwienia wymiany przedmiotowych narzedzi prosimy o wypetnienie zatgczonego
formularza odpowiedzi klienta i wskazanie produktu w Panstwa placéwce, ktéry wymaga
wymiany. Szczegotowe informacje o wymienianej czesci znajdujg sie na stronie 4.

Po ofrzymaniu formularza odpowiedzi przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie
z Panstwem w celu organizacji dostawy produktu zastepczego i odebrania przedmiotowych
wyrobéw medycznych.

Do czasu wymiany wszystkich produktéw zdecydowanie zalecamy dalsze
kontrolowanie wszystkich pozostajacych w Panstwa placéwce blokéw tnacych Scorpio
4:1 8000-00xx i Duracon 8000-70xx zgodnie z pierwotng notatka bezpieczenstwa
dotyczaca wyrobu medycznego i biuletynem kontroli.

W razie jakichkolwiek pytan odnoszacych sie do obecnego dziatania dotyczgcego
bezpieczenstwa wyrobu medycznego prosimy o kontakt z nizej podpisang osoba.

Nalezy pamietaC, Zze kopie niniejszego komunikatu przekazano do wiasciwego organu
krajowego/organu regulacyjnego w Polsce.

Z powazaniem,
Agata Rusiewicz-Rusinska

QA/RA Manager
Tel. (22) 429 55 64



FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA: RA2009-008

Prosimy wypetni¢ formularz nawet w przypadku nieposiadania wyrobu do zwrotu.
Dzieki temu nie bedg Panstwo otrzymywac dalszych notatek

Nr referencyjny Stryker:  RA2009-008

Opis wyrobu: Ceramiczne bloki thace Xcelerate 4:1

Kod produktu: SCORPIO: 8000-0003, 8000-0004, 8000-0005, 8000-0006,
8000-0007, 8000- 0008, 8000-0009, 8000-0011, 8000-0013

Kod produktu: DURACON: 8000-7005, 8000-7010, 8000-7020, 8000-7030,

8000-7040, 8000- 7050, 8000-7060,
Kod serii: Wszystkie serie
PROSIMY ZAZNACZYC ODPOWIEDNIA SEKCJE

O PRZEPROWADZILISMY WE WSZYSTKICH LOKALIZACJACH  SZPITALA
| MAGAZYNU FIZYCZNA KONTROLE, Z KTOREJ WYNIKA, ZE NIE POSIADAMY
PRZEDMIOTOWEGO PRODUKTU.

0 PROSIMY O ZORGANIZOWANIE ZWROTU | WYMIANY NASTEPUJACYCH
ZIDENTYFIKOWANYCH PRZEZ NAS URZADZEN:

Kod produktu Liczba do zwrotu

Prosimy o podpisanie i odestanie niniejszego formularza w celu potwierdzenia
odbioru notatki o produkcie.

Nazwa

. L Adres
szpitala/organizaciji

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej

Stanowisko osoby
kontaktowej

Podpis osoby
kontaktowej

Nr telefonu osoby

kontaktowej Data

PROSIMY O WYPELNIENIE TEGO FORMULARZA | PRZESLANIE GO FAKSEM NA NUMER:
(22) 429 55 60 LUB POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES:
agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
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RA2009-008 CZESCI ZASTEPCZE

Numerami czeSci zastepczych dla blokow tngcych 8000-00xx Scorpio sq albo:

Prowadnica narzedzi Blok tnacy
tnacych serii 7000 Scorpio/NRG 4:1
7297-0003 8010-2003
7297-0004 8010-2004
7297-0005 8010-2005
7297-0006 8010-2006
7297-0007 8010-2007
7297-0009 8010-2008
7297-0011 8010-2009
7297-0013 8010-2011
8010-2013

e Zalecanym blokiem tngqcym jest Scorpio/NRG 4:1 serii 8010-20xx.
e Obie opcje stanowig odpowiednie alternatywy dla prowadzonej przez Paristwa
dziatalnosci.

Zaleca sie, aby kazdy zestaw zawierat takie same bloki tnace oraz aby nie faczy¢
serii 7000 z serig 8010-20 w poszczegolnych zestawach.

Nie ma produktu zamiennego dla bloku tngcego Duracon, gdyz produkt podstawowy
nie jest juz dostepny w regionie Europy Wschodniej, Bliskiego Wschodu i Afryki.
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