stryker

Stryker Osteosyntes

Stryker Leibinger GmbH & Co. KG
Botzinger Strasse 41

P.O. Box 529

D - 79111 Freiburg, Tyskland

Basta kund,

Stryker Leibinger GmbH & Co. KG har mottagit klagomal pa att det sparrforsedda
handtaget/hela produkten inte fungerar eller férekomst av mikropartiklar av metall
(eller missfargning) vid anvandning av produkten.

Stryker Leibinger GmbH & Co. KG har upplyst oss om sin avsikt att fysiskt aterkalla
alla dessa produkter.

Vara register visar att nagra av de berorda produkterna har levererats till er. Vi ber er
darfor lasa detta meddelande noggrant och félja instruktionerna fran tillverkaren.

| lijuset av detta &terkallande bor ni omedelbart sluta anvanda benfrasen TOM®.
Vi vill férsakra er om att endast de uppraknade produkterna berérs av denna atgard.

Pa Stryker:s vagnar ber vi om urséakt for eventuella olagenheter och vi tackar er pa
forhand for er samverkan och stod i denna fraga.

Observera att denna korrigerande sakerhetsatgard for produkt pa faltet i enlighet med direktivet for
medicintekniska produkter och de vagledande Meddev-vaksamhetsdokumenten har skickats till
vederbdrlig nationell myndighet i alla lander dar de aktuella produkterna har distribuerats.

Denna korrigerande atgard for produkt pa faltet har utfardats i enlighet med vederbdérlig Europeisk
myndighet som anges nedan.
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Rapportdatum 2010-04-30

Stryker:s interna 2009-128

referensnummer

Tillverkarens namn Stryker Osteosynthesis Freiburg

Hemsida http://www.osteosynthesis.stryker.com/webpages/freiburgplant

Produktinformation.:

Produktbeskrivning Tessier Osseous Microtome (TOM®, Tessier-benmikrotom)
Produktkod/Katalognr: 01-15400, 01-15401 och 01-15402

Partinummer Alla

Forvantad Benfrasen TOM® &r ett ateranvandbart instrument som omarbetas
hallbarhet/produktens och avsynas fore och efter varje anvandningstillfalle

livslangd

Problemet

Beskrivning av problemet

Mellan maj 2004 och januari 2010 har 328 klagomal fran kunder inkommit globalt pa
benfrasen TOM®, eller delar av produkten, vilka i huvudsak ror att det sparrforsedda
handtaget/hela produkten inte fungerar eller att det forekommer mikropartiklar av
metall (eller missfargning)

Berdrd population

Patienter

Mojliga risker som ar forknippade med anvandning av produkten

1 Det sparrférsedda handtaget fungerar inte langre. Detta kan leda till att operationstiden ékar med
mellan 30 minuter och 1 timme d& ett annat frasinstrument eller en annan operationsteknik maste
anvandas. Risken for patienten ar mattlig.
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2 Slitage som uppstatt runt cylinderskaret. Detta kan leda till foljande skador:
- Operationstiden 6kar med mellan 30 minuter och 1 timme da ett annat frasinstrument eller en
annan operationsteknik maste anvandas och/eller ytterligare benmaterial maste avlagsnas.
Risken for patienten ar mattlig.
- Allergisk reaktion (oftast nickel) om patienten har en kénd allergi mot den specifika metallen
(stélnycklar: 1.4305, 1.4034, 1.4301 och 1.4021). Risken for patienten ar mattlig.
- Artefakter under MR-understkning som orsakar storningar, vilka i sin tur kan leda till feltolkning
av bilden. Ingen direkt skada fér patienten &r foérknippad med denna risk.
- Reaktion mot frammande kropp som yttrar sig som en lokal inflammatorisk reaktion pa grund av
en liten inkapslingsprocess. Detta kan dven leda till en fordrojd sarlakning. Risken for patienten
kan bli allvarlig om nerver forstors.
- Mekanisk irritation” av vavnad, vilket i sin tur ger upphov till en inflammatorisk reaktion i den
berérda vavnaden. Detta kan aven leda till en fordrojd sarlakning. Risken for patienten kan bli
allvarlig om nerver forstors.
- Teoretiskt skulle forflyttning av metallfragment kunna ske under en MR-undersdkning, vilket i sin
tur skulle kunna orsaka skada p& omgivande vavnad. Om nerver skadas skulle skadan anses
vara allvarlig (oaterkallelig).
- Varmeinduktion i metallen under en MR-undersokning, vilket orsakar lokaliserad varmeskada.
En varmeskada pa en nerv skulle anses vara allvarlig (oaterkallelig).

Formildrande omstandigheter/forebyggande atgarder

Anvandaren kan forvarnas av ett ovanligt malande ljud. Missfargning bér vara synlig
pa benflisorna.

Sarskilda rad for kirurger avseende patienter med implanterade produkter

Inga

Meddelanden/bilagor

Kundsvarsformular

Omedelbara atgarder

1 Lokalisera omedelbart alla berérda produkter och sétt dem i karantan.

2 Settill att kopior av denna FSN sprids internt till alla berérda anvandare.

3 Uppratthall en medvetenhet internt om detta meddelande tills alla erforderliga atgéarder har
genomforts pa din enhet.

4 Fylli kundsvarsformularet och sand tillbaka det med alla TOM® -benfrasar till Stryker.

5 Underratta omedelbart Stryker om eventuella incidenter som intraffar postoperativt
gallande en berdrd produkt.

6 Folj eventuella lokala bestammelser for rapportering av incidenter till vederbdrliga lokala
myndigheter.

7 Informera Stryker om nagon av de aktuella produkterna har distribuerats till andra
organisationer. Vanligen bifoga deras kontaktinformation s att Stryker kan informera
mottagarna pa lampligt satt.

8 Samrad med Stryker om eventuella ytterligare fragor.

Produktreturinformation

1 Fyllibifogade kundsvarsformular
(vanligen fyll i detta formuléar &ven om ni inte har nagon produkt i lager langre. Detta undanrojer
behovet for Stryker att skicka paminnelser)
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2 Sand ifyllt formuléar till fax: 040 691 81 90
Alt. Via post till: Stryker AB, Krusegatan 19, 212 25 Malmd, Att Kundservice

3 En Stryker-representant kommer sedan att kontakta er for att organisera atersandning av
berérda produkter

Namn:
Anna Danielsson

Befattning:
Kundservice

Signatur:
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