[image: ]

[image: ]
[bookmark: _GoBack]СРОЧНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ ПО ПОВОДУ БЕЗОПАСНОСТИ НА МЕСТАХ: RA2019 - 2144473

	[bookmark: _Hlk4483750]Идентификатор FSCA
	2144473

	Тип действия
	Корректирующее действие касательно проблемы безопасности изделия: отзыв

	Официальный производитель:
	Howmedica Osteonics Corp. 325 Corporate Drive, 07430 Mahwah, N.J. USA (США)

	Изделие, к которому относится данная проблема:
	


	Номер по каталогу
	Описание
	Номер партии

	5541-A-201
	Аугмент бедренный дистальный Triathlon, размер 2, толщина 10 мм, левый
	См. приложение

	5541-A-202
	Аугмент бедренный дистальный Triathlon, размер 2, толщина 10 мм, правый
	См. приложение

	5542-A-201
	Аугмент бедренный дистальный Triathlon, размер 2, толщина 15 мм, левый
	См. приложение

	5542-A-202
	Аугмент бедренный дистальный Triathlon, размер 2, толщина 15 мм, правый
	См. приложение



23 августа 2019 г.
Уважаемый клиент!
[bookmark: _Hlk15539680]Компания Stryker инициировала добровольный отзыв некоторых партий следующих изделий: Аугмент бедренный дистальный Triathlon, размер 2, толщина 10 мм, левый (Triathlon Femoral Distal Augment, 10 mm – Size 2 Left), Аугмент бедренный дистальный Triathlon, размер 2, толщина 10 мм, правый (Triathlon Distal Augment 10 mm – Size 2 Right), Аугмент бедренный дистальный Triathlon, размер 2, толщина 15 мм, левый (Triathlon Femoral Distal Augment 15 mm – Size 2 Left), и Аугмент бедренный дистальный Triathlon, размер 2, толщина 10 мм, правый (Triathlon Distal Augment 15 mm – Size 2 Right). В данном письме перечисляются известные риски и вред, потенциально связанные с применением этих изделий, а также меры по снижению этих рисков. 

Описание проблемы
Компанией Stryker было выявлено, что вышеуказанные бедренные дистальные аугменты Triathlon (10 и 15 мм, размер 2, левый и правый) (Triathlon Femoral Distal Augments (10 and 15 mm, Size 2, Left, Right)) выступают за медиальный периферийный край сопряженного бедренного компонента.
Бедренные дистальные аугменты Triathlon (Triathlon Femoral Distal Augment) используются совместно с полностью стабилизированным бедренным компонентом Triathlon (Triathlon TS Femoral Component) при ревизионном тотальном эндопротезировании коленного сустава (ТЭКС) или с изначально стабилизированным в задней плоскости бедренным компонентом Triathlon (Triathlon Primary PS Femoral Component) при процедуре ТЭКС.

Потенциальные риски
[bookmark: _Hlk15540309][bookmark: _Hlk15540434]При совместном использовании бедренного дистального аугмента Triathlon размера 2, 10 или 15 мм (Triathlon Femoral Distal Augment Size 2, 10, 15 мм) с полностью стабилизированным бедренным компонентом Triathlon при ревизионном тотальном эндопротезировании коленного сустава (ТЭКС) или с Компонентом бедренным PS Triathlon (Triathlon Primary PS Femoral Component) при процедуре ТЭКС возможно возникновение следующих потенциальных рисков.
· [bookmark: _Hlk15911104]выступающий дистальный аугмент может потенциально привести к контакту открытого края с мягкими тканями, окружающими медиальный мыщелок бедренной кости;
· металлические частицы в ране;
· острые/шероховатые углы на выступающем дистальном аугменте.

Потенциальный вред
Вышеупомянутые риски могут привести к причинению следующего вреда:
· осложнения, связанные с увеличением времени оперативного вмешательства на 20 минут, необходимым для извлечения дистального аугмента для замены;
· металлические частицы в ране могут приводить к развитию местного воспаления или синовита;
· повреждение тканей;
· боль, требующая проведения ревизионного оперативного вмешательства.

Меры по снижению риска
1. [bookmark: _Hlk15549027]Хирургам следует обращать внимание на медиальный выступ бедренного дистального бедренного аугмента Triathlon размера 2, 10 или 15 мм (Triathlon Femoral Distal Augment Size 2, 10, 15 MM) при сборке с сопряженным бедренным компонентом, что может потенциально снизить вероятность имплантации изделия.
2. Больший объем костной ткани с медиальной стороны бедренной кости может предотвратить выступ бедренного дистального бедренного аугмента Triathlon размера 2, 10 или 15 мм (Triathlon Femoral Distal Augment Size 2, 10, 15 MM) по отношению к резецированному участку кости.

Требуемые действия
Согласно нашим документам, Вы получили по меньшей мере одно указанное устройство, и поэтому Вас затрагивают описанные действия.
Поэтому мы просим Вас внимательно прочитать данное уведомление и выполнить указанные ниже действия. 
1. Незамедлительно проверьте Ваши внутренние запасы и отложите все соответствующие изделия, ожидающие возврата в компанию Stryker.
2. Направьте данное уведомление по поводу безопасности на местах всем заинтересованным лицам и организациям / лицам и организациям, которых касается данная проблема.
3. Необходимо обеспечить ознакомление с настоящим уведомлением сотрудников Вашей организации до тех пор, пока не будут выполнены все необходимые действия.
4. Уведомите компанию Stryker в случае, если данные изделия были переданы другим организациям. 
a) предоставьте контактную информацию этих организаций, чтобы компания Stryker смогла должным образом уведомить получателей;
b) если Вы являетесь дистрибьютором, то примите к сведению, что Вы отвечаете за оповещение Ваших покупателей, к которым относится данное уведомление.
5. Уведомите компанию Stryker обо всех нежелательных явлениях, связанных с использованием изделий, к которым относится данное уведомление:
Выполняйте все местные нормативные требования, касающиеся уведомления о нежелательных явлениях государственного или местного уполномоченного органа контроля.
6. Заполните приложенный бланк ответа клиента. Возможно, у Вас уже нет в наличии данных изделий. Заполнение этой формы позволит нам обновить свои регистрационные документы, а также избавит нас от необходимости отправлять какие-либо дополнительные ненужные сообщения по этому вопросу. Поэтому просим Вас заполнить данный бланк даже в том случае, если у Вас больше нет изделий, которых касается данное уведомление.
7. Отправьте заполненный бланк уполномоченному представителю компании Stryker (указан ниже) для данного действия касательно проблемы безопасности изделия.
a. После получения этого бланка представитель компании Stryker свяжется с Вами для организации любых соответствующих текущих действий.
Просим ответить на данное уведомление в течение 7 календарных дней с даты его получения. 
Ваше контактное лицо для обращения относительно данного действия указано ниже. В случае возникновения любых вопросов по этой теме, пожалуйста, без сомнений обращайтесь непосредственно к представителю компании.
Ф. И. О.: Моисеева Алена Всеволодовна
Должность: Старший специалист по регистрации и контролю качества
Телефон: +7 495 785 07 68
Эл. почта: alena.moiseeva@stryker.com
Согласно требованиям руководящих указаний по системе надзора за медицинскими изделиями Meddev 2.12-1, мы подтверждаем, что об этом корректирующем действии касательно проблемы безопасности изделия (FSCA) был должным образом уведомлен уполномоченный орган Вашей страны. 
От имени компании Stryker мы искренне благодарим Вас за содействие и поддержку при выполнении данного действия к сроку и сожалеем о любых неудобствах, связанных с ним. Мы хотели бы заверить Вас, что компания Stryker прилагает максимум усилий для того, чтобы на рынке оставались только те изделия, которые соответствуют нашим высоким внутренним стандартам качества.

С уважением,

Алена Моисеева 
	



[bookmark: _Hlk17470456]СРОЧНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ ПО ПОВОДУ БЕЗОПАСНОСТИ НА МЕСТАХ: RA2019 - 2144473
Форма ознакомления

	Идентификатор FSCA
	2144473

	Тип действия
	Корректирующее действие касательно проблемы безопасности изделия: отзыв

	Официальный производитель:
	Howmedica Osteonics Corp. 325 Corporate Drive, 07430 Mahwah, N.J. USA (США)

	Изделие, к которому относится данная проблема:
	


	Номер по каталогу
	Описание
	Номер партии

	5541-A-201
	Аугмент бедренный дистальный Triathlon, размер 2, толщина 10 мм, левый
	См. приложение

	5541-A-202
	Аугмент бедренный дистальный Triathlon, размер 2, толщина 10 мм, правый
	См. приложение

	5542-A-201
	Аугмент бедренный дистальный Triathlon, размер 2, толщина 15 мм, левый
	См. приложение

	5542-A-202
	Аугмент бедренный дистальный Triathlon, размер 2, толщина 15 мм, правый
	См. приложение



Я подтверждаю получение уведомления по проблеме безопасности изделия RA2019 - 2144473 и могу подтвердить нижеследующее.

	Мы не обнаружили ни одного из таких изделий в наших запасах
(удалите, если это к Вам не относится)
	

	Мы обнаружили указанные ниже изделия

	Номер по каталогу
	Описание
	Номер партии
	Количество 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Мы передали данные изделия указанным ниже организациям

	Название организации
	

	Адрес организации
	

	Для подтверждения получения настоящего уведомления подпишите и верните бланк отправителю

	Название больницы или организации
	

	Отделение
	

	Ф. И. О. контактного лица
	

	Адрес
	

	Должность контактного лица
	

	
	

	Подпись контактного лица
	

	Адрес электронной почты
	

	Контактный номер телефона
	
	Дата
	


ЗАПОЛНИТЕ ЭТУ ФОРМУ В ТЕЧЕНИЕ 5 РАБОЧИХ ДНЕЙ И ВЫШЛИТЕ ЕЕ ПО ЭЛЕКТРОННОЙ ПОЧТЕ, alena.moiseeva@stryker.com.



СРОЧНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ ПО ПОВОДУ БЕЗОПАСНОСТИ НА МЕСТАХ: RA2019 - 2144473
Приложение: Список партий, к которым относится данная проблема

	Номер по каталогу
	Партия
	Номер по каталогу
	Партия
	Номер по каталогу
	Партия
	Номер по каталогу
	Партия

	5541-A-201
	A3A4G
	5541-A-201
	BLL9A
	5541-A-201
	IBZA
	5541-A-201
	MDZU

	5541-A-201
	A3O4G
	5541-A-201
	BRE9E
	5541-A-201
	IDZV
	5541-A-201
	MLWL

	5541-A-201
	A7E4A
	5541-A-201
	BRO7U
	5541-A-201
	IKGT
	5541-A-201
	MNKY

	5541-A-201
	A7S7Y
	5541-A-201
	BRY4Y
	5541-A-201
	IKKM
	5541-A-201
	MOHT

	5541-A-201
	AABP
	5541-A-201
	BS97E
	5541-A-201
	ILHJ
	5541-A-201
	MPNI

	5541-A-201
	AABR
	5541-A-201
	BSH7H
	5541-A-201
	INIM
	5541-A-201
	MROZ

	5541-A-201
	AAS7L
	5541-A-201
	BSO3G
	5541-A-201
	INLE
	5541-A-201
	S3HR

	5541-A-201
	ABI3L
	5541-A-201
	BTE4D
	5541-A-201
	ITMY
	5541-A-201
	SSVR

	5541-A-201
	ABY7A
	5541-A-201
	DNVL
	5541-A-201
	IXNB
	5541-A-201
	TGOB

	5541-A-201
	AE44H
	5541-A-201
	DRSG
	5541-A-201
	IYRK
	5541-A-201
	U3BV

	5541-A-201
	AEB7H
	5541-A-201
	DVXW
	5541-A-201
	JBOV
	5541-A-201
	ULIO

	5541-A-201
	AER7Y
	5541-A-201
	DZKF
	5541-A-201
	JDJY
	5541-A-201
	USUR

	5541-A-201
	AGS7H
	5541-A-201
	FUXX
	5541-A-201
	JEUD
	5541-A-201
	UZYY

	5541-A-201
	AHS4D
	5541-A-201
	FVAH
	5541-A-201
	JIOX
	5541-A-201
	V4ZD

	5541-A-201
	AIA7Y
	5541-A-201
	GARO
	5541-A-201
	JIYT
	5541-A-201
	VADL

	5541-A-201
	AII4Z
	5541-A-201
	GAWP
	5541-A-201
	JJZE
	5541-A-201
	VGLG

	5541-A-201
	ALR4L
	5541-A-201
	GBTP
	5541-A-201
	JKFX
	5541-A-201
	VHWH

	5541-A-201
	AOU3R
	5541-A-201
	GJZD
	5541-A-201
	JKYF
	5541-A-201
	VJHI

	5541-A-201
	ARG9T
	5541-A-201
	GKAJ
	5541-A-201
	JLIF
	5541-A-201
	VJYL

	5541-A-201
	ASZ3O
	5541-A-201
	GKDW
	5541-A-201
	JOJF
	5541-A-201
	VPSZ

	5541-A-201
	ATG4X
	5541-A-201
	GLAN
	5541-A-201
	JWEF
	5541-A-201
	VRDA

	5541-A-201
	ATU7D
	5541-A-201
	GLBU
	5541-A-201
	JWVL
	5541-A-201
	VTYL

	5541-A-201
	AVG7Z
	5541-A-201
	GLHI
	5541-A-201
	JYWU
	5541-A-201
	VWRZ

	5541-A-201
	AVO9H
	5541-A-201
	GLHY
	5541-A-201
	JZYF
	5541-A-201
	VZVT

	5541-A-201
	AYG9Y
	5541-A-201
	HHRP
	5541-A-201
	KEXO
	5541-A-201
	WDVE

	5541-A-201
	AYX3Y
	5541-A-201
	HHVI
	5541-A-201
	KMFK
	5541-A-201
	WIRA

	5541-A-201
	BAE3E
	5541-A-201
	HXGO
	5541-A-201
	KMGH
	5541-A-201
	WISA

	5541-A-201
	BAU3L
	5541-A-201
	HXML
	5541-A-201
	KMIS
	5541-A-201
	WOTL

	5541-A-201
	BE93T
	5541-A-201
	HXUV
	5541-A-201
	KOHJ
	5541-A-201
	WOUL

	5541-A-201
	BEB4L
	5541-A-201
	HYHY
	5541-A-201
	KPNX
	5541-A-201
	WRUR

	5541-A-201
	BGU4G
	5541-A-201
	HZBN
	5541-A-201
	KRPW
	5541-A-201
	WRUS

	5541-A-201
	BHL9O
	5541-A-201
	HZKZ
	5541-A-201
	KSNI
	5541-A-201
	WVZO

	5541-A-201
	BIE7H
	5541-A-201
	HZNH
	5541-A-201
	KUZR
	5541-A-201
	WWEP

	5541-A-201
	BL74I
	5541-A-201
	IBSA
	5541-A-201
	KVYS
	5541-A-201
	WXTS

	5541-A-201
	WXTT
	5541-A-201
	XLRY
	5541-A-201
	XWVJ
	5541-A-201
	YFXP

	5541-A-201
	WXTU
	5541-A-201
	XLRZ
	5541-A-201
	XWWZ
	5541-A-201
	YFXR

	5541-A-201
	WZP3
	5541-A-201
	XSFN
	5541-A-201
	XYGU
	5541-A-201
	YGDI

	5541-A-201
	XEMZ
	5541-A-201
	XSFP
	5541-A-201
	XYGV
	5541-A-201
	YGDZ

	5541-A-201
	XENA
	5541-A-201
	XSZE
	5541-A-201
	YBJJ
	5541-A-201
	YHDM

	5541-A-201
	XHZU
	5541-A-201
	XSZF
	5541-A-201
	YBJK
	5541-A-201
	YHDN

	5541-A-201
	XKWY
	5541-A-201
	XVJA
	5541-A-201
	YCZR
	5541-A-201
	

	5541-A-201
	XKWZ
	5541-A-201
	XVKZ
	5541-A-201
	YCZS
	5541-A-201
	

	5541-A-202
	A3E7R
	5541-A-202
	BBE4R
	5541-A-202
	GZNA
	5541-A-202
	JVEZ

	5541-A-202
	A3H9I
	5541-A-202
	BBL4Y
	5541-A-202
	GZRT
	5541-A-202
	JZSI

	5541-A-202
	A7A9A
	5541-A-202
	BDZ9H
	5541-A-202
	GZWG
	5541-A-202
	KFYW

	5541-A-202
	A9U7R
	5541-A-202
	BER7H
	5541-A-202
	GZWS
	5541-A-202
	KHHJ

	5541-A-202
	AB37T
	5541-A-202
	BH97L
	5541-A-202
	HHXY
	5541-A-202
	KHNX

	5541-A-202
	AB74U
	5541-A-202
	BLY9D
	5541-A-202
	HHZF
	5541-A-202
	KHSO

	5541-A-202
	ABB7S
	5541-A-202
	BO77U
	5541-A-202
	HHZZ
	5541-A-202
	KMEX

	5541-A-202
	AE49B
	5541-A-202
	BRR9H
	5541-A-202
	HIBF
	5541-A-202
	KSPV

	5541-A-202
	AES9B
	5541-A-202
	BRT7Z
	5541-A-202
	HUPS
	5541-A-202
	KVRZ

	5541-A-202
	AGAR
	5541-A-202
	BSI4X
	5541-A-202
	HVBW
	5541-A-202
	KVVS

	5541-A-202
	AGAS
	5541-A-202
	BTD9B
	5541-A-202
	HYHG
	5541-A-202
	KWPV

	5541-A-202
	AGB3E
	5541-A-202
	DGFR
	5541-A-202
	HYJB
	5541-A-202
	KYND

	5541-A-202
	AGT4E
	5541-A-202
	DGPY
	5541-A-202
	IBTS
	5541-A-202
	KZYB

	5541-A-202
	AGV3G
	5541-A-202
	DNUW
	5541-A-202
	IBTW
	5541-A-202
	MEDM

	5541-A-202
	AH37L
	5541-A-202
	DOFW
	5541-A-202
	IEVY
	5541-A-202
	MFZX

	5541-A-202
	AIO4V
	5541-A-202
	DRFR
	5541-A-202
	ILAX
	5541-A-202
	MGLY

	5541-A-202
	AO74U
	5541-A-202
	DRPA
	5541-A-202
	ILBL
	5541-A-202
	MLBP

	5541-A-202
	AOD9I
	5541-A-202
	DYEK
	5541-A-202
	INJO
	5541-A-202
	MMFV

	5541-A-202
	ARO9B
	5541-A-202
	DYRN
	5541-A-202
	INNB
	5541-A-202
	NEBU

	5541-A-202
	ASV7B
	5541-A-202
	EDHL
	5541-A-202
	INNE
	5541-A-202
	S3HS

	5541-A-202
	ATA9R
	5541-A-202
	FNYJ
	5541-A-202
	IUWT
	5541-A-202
	SOBP

	5541-A-202
	ATY3T
	5541-A-202
	FOGV
	5541-A-202
	IVAB
	5541-A-202
	SPO4

	5541-A-202
	AU99O
	5541-A-202
	FVVR
	5541-A-202
	IYLR
	5541-A-202
	SR4E

	5541-A-202
	AUX7R
	5541-A-202
	FYST
	5541-A-202
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