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POZOR: MANAZER RIZIKA NEBO REDITEL, MANAZER MATERIALU

NALEHAVE bezpe¢nostni terénni upozornéni: RA 2014-088

12. zati 2014

Popis: femoralni komponenty Triathlon, femoralni komponenty Scorpio, rekonstrukéni
klinové augmentace

Produktové kédy: Viz piiloZeny seznam

Cisla Sarzi: Viz piilozeny seznam

Vazeny zékazniku,

Spolecnost Stryker Orthopaedics zahdjila dobrovolné stahovani produktd pro specifické Sarze
femoralnich komponent Triathlon, femoralnich komponent Scorpio a rekonstrukénich klinovych
augmentaci distribuovanych z vyrobniho zafizeni Mahwah spole¢nosti Stryker. Zamérem tohoto
dopisu je uvést vSechna znadma rizika, ktera mohou souviset s femoralnimi komponentami
Triathlon, femoralnimi komponentami Scorpio a rekonstrukénimi klinovymi augmentacemi
dotcenymi dobrovolnym stahovanim produktu a uvést piislusné faktory zmirnéni rizika.

Popis problému

V rdmci procesu zajisténi jakosti spole¢nosti Stryker byla identifikovana nesrovnalost v baleni u
specifickych Sarzi femoralnich komponent Triathlon, femoralnich komponent Scorpio a
rekonstrukénich klinovych augmentaci spole¢nosti Stryker. Bylo zjisténo, ze odlupovaci sila
vnitiniho blistru mtze byt pod internimi validovanymi pozadavky. Sila tésnéni souvisi ptimo
umérmné s dlouhou dobou pouzitelnosti sterilni bariéry. Kazdé potencialné postizené baleni
femoralni komponenty Triathlon, femordlni komponenty Scorpio a rekonstrukéni klinové
augmentace zahrnuje vnitini a vn&jsi blistrovy obal. Bylo zjisténo, Ze vné&jsi blistr byl
neporuseny.

Potencialni rizika

Mozné nebezpeti se projevuji v nasledujicim mozném poiadi piithod, kde mé vné&jsi blistrovy
obal nekonzistentni nebo porusené tésnéni.

e Neobvyklé t€snéni je rozpoznano zdravotni sestrou na sale a prostiedek neni pouzit, coZ
vede ke zpozdéni chirurgického zakroku do 5 minut, zatimco je zajistén druhy prostiedek
pro dokonceni vykonu.

RA 2014-088 femoralni komponenty Triathlon, femoralni komponenty Scorpio, rekonstrukéni
klinové augmentace



stryker

EEMEA

Stryker EMEA Supply Chain Services BV
Frans Maasweg 2, 5928 SB Venlo - The Netherlands
www. stryker.com

e SniZena sila té€snéni vede k poruseni sterilni bariéry nad dobu pouZitelnosti vyrobku.
Poruseni miZze umoznit vstup mikroorganismti. Hypoteticky existuje moZnost, Ze toto
poruseni vyvold infekci, kterd si vyzada dalsi Iékaiskou intervenci. Toto je piisné
hypoteticky scénaf, protoZe spole¢nost Stryker neobdrzela zadné hlaseni o vyskytu
takovych piihod.

Na zakladé 1ékaiského posouzeni této zaleZitosti neexistuje zadné klinicky vyznamné riziko
infekce. ProtoZe tésnéni se sklada ze dvou vrstev, ohroZeni jak vnitiniho tak vn&jsiho t€snéni je
mimoiadné nepravdépodobné a i pti této nepravdépodobné situaci by bylo poruseni rozpoznano
personalem na opera¢nim sale. Neni indikovéano Zadné dalsi sledovéni.

Faktory zmirnéni rizika

Podle Néavodu pro pouziti (IFU), ktery je soulasti kazdého baleni, ma koncovy uzivatel
instrukce, aby prohlédl baleni s ohledem na poskozeni a aby v pfipadé poskozeni prostiedek
zlikvidoval. Kromé& toho v praxi sdlova sestra zkontroluje vné&j$i blistr a ovefi, Ze je pied
otevienim v potfadku. Vnitini blistr se pak pienese do sterilnitho pole (bud slozeny, nebo
zabaleny). Salova sestra zkontroluje vnitini blistr a ovéii, ze je pfed otevienim v pofadku.
PoruSeni jakékoli sterilni bariéry bude ziejmé, zvlasté pii otevirdni baleni, protoze bude
pocitovano sniZeni nebo Uplné absence odporu.

Typ opatieni
Stazeni pfedmétnych prostiedk z trhu.

Aktivity, které provedou zakaznici

Podle naSich z4dznamut jste patrn€ obdrzel/a jedno nebo vice téchto zafizeni pro pacienta.
Povinnosti spole¢nost Stryker jako vyrobce je zajistit, aby zakaznici, kteti mohli obdrzet tyto
dotSené produkty, obdrZeli rovn& tuto dileZitou komunikaci. Zadame Vés, abyste si toto
upozornéni podrobné piecetl/a a podnikl/a nésledujici akce:

1. Vyhledejte pfedmétné vyrobky a umistéte je do karantény.
2. Zajistéte, Ze vSichni uzivatelé prosttedkll budou o této aktivité informovani.

3. Toto terénni upozornéni  nechejte interné kolovat  mezi vSemi
zainteresovanymi/dotéenymi stranami.

4. Udrzujte interni povédomi o tomto upozornéni, dokud nebudou ve VaSem zafizeni
dokonéena vSechna pozadovand opatieni.

5. Vypliite a podepiste pfilozeny formulaf pro odpovéd zékaznika a vrat'te jej na Jaymie
Middleton e-mailem na adresu (jaymie.middleton@stryker.com).

a. Tento formuladf prosim vypliite, i kdyZ nemate jiz zadny prostiedek. To ndm
umozni aktualizovat naSe zdznamy a eliminovat potfebu odeslat jakékoli
ptipominkové zpravy.
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b. Po pfijeti vyplnéného formulafe pro odpovéd zékaznika budete kontaktovani
zastupcem spolecnosti Stryker, abyste provedli shromézdéni a vyménu dotéenych
prostiedka.

6. Informujte spole¢nost Stryker o jakychkoli problémech/nezaddoucich piihodéach
tykajicich se této aktivity.

a. Postupujte prosim podle vSech mistnich zdkonti nebo predpist tykajicich se
hlaSeni nezddoucich ptihod narodnimu kompetentnimu tGiadu.

7. Pokud jste zaptjcili nebo prodali jakékoli prostfedky uvedené v tomto dopise, piedejte
prosim tuto kopii s timto ozndmenim novym uZivateltim a informujte nas o jejich adrese.

Stryker® udrzuje sviij zavazek vyvijet, vyrabét a uvadét na trh produkty nejvyssi kvality pro
lékaie a pacienty. Omlouvame se za jakékoli nepifjemnosti, které Vam toto Bezpe&nostni
napravné terénni opatieni mulize zplsobit, a vaZime si Vadi spoluprdci ohledné naSeho
pozadavku.

Pokud mate jakékoli dalsi otdzky, nerozpakujte se prosim obratit na nize podepsanou osobu.

S pozdravem,

QR UNEN

Jaymie Middleton

Associate Manager Vigilance EEMEA
Tel: +41 21 966 1411

Tel: +41 79 958 0576

Fax: +41 21 966 1280

jaymie.middleton@stryker.com
EEMEAVigilance@stryker.com
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RA 2014-088 FORMULAR POTVRZENI PRIJETI
Popis: femoralni komponenty Triathlon, femoralni komponenty Scorpio,
rekonstrukéni klinové augmentace

Produktové kody: Viz pfiloZeny seznam

Cisla Sarzi: Viz ptiloZeny seznam

Potvrzuji piijeti Bezpeénostniho terénniho upozornéni pro RA2014-088 a potvrzuji, Ze:

Referencni ¢islo prostiedku Cislo arze Mnozstvi na Pouzité | MnoZstvi

skladé mnozstvi | distribuované

do dalsich
zarizeni

Prislusné prostiredky pro pacienty jsme dale distribuovali témto organizacim:

Nézev pracovisté

Adresa pracovisté

PodepiSte prosim a vrat’te tento formula¥ pro potvrzeni p¥ijeti oznameni o prostiredku.

Nazev nemocnice/

. Adresa
organizace

Jméno kontaktni osoby

Titul kontaktni osoby

Podpis kontaktni
0soby

Telefon kontaktni

Datum
0soby

VYPLNTE PROSIM FORMULAR A POSLETE JEJ EMAILEM NA
Jaymie.Middleton@STRYKER.COM.

Po prijeti vyplnéného formulire pro odpovéd’ zakaznika budete kontaktovani zistupcem
spolecnosti Stryker, abyste provedli shromazdéni a vvménu dotéenych prostiedkii.
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