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RA2016-155 no.lu Saha Giivenlik Bildirimi

25/11/2016

ACIL: Saha Giivenlik Bildirimi

FSCA isareti: RA2016-155 no.lu Uriin Saha Diizeltici Onlemi

Eylem tiirii: Uriin Saha Diizeltici Onlemi: Uriin Toplama

Aciklama: METS Moduler Tumér Sistemi Urin Ambalaji

Katalog ve parti numaralan: Bkz. ekte sunulan etkilenen urtin partileri listesi.
Sayin Distribatér/Saglik Kurumu / Cerrah,

Uretici StanmorelmplantsWorldwide Limited (SIW, uretici) asagida etkilenen Griin partileri listesinde
belirtilen tranleri piyasadan toplamak igin 24 Kasim 2016'da gonulli ve parti bazinda Griin toplama
islemi baslatti.

Bu yazimizin amaci, bu Givenlik Bildirimi kapsamindaki Grinin kullaniimasina iligkin bilinen tim
potansiyel tehlikeleri ve risk azaltma faktorlerini bildirmektir.

Sorun

Stanmore’un 5 ayr musteriden aldigi sikayete gore cihazin steminin ucu, ¢ift torbali ambalajlarin en az
bir adet torbasini deldi.

Bazi vakalarda implant donanimlari, hem i¢c hem de dig torbalari deldi vesteril bariyeri bozdu.
Bu olaylarla ilgili potansiyel riskler asagdida agiklanmistir.

Potansiyel Tehlikeler

Ambalajin hasar gérmesi halinde asagida agiklanan potansiyel tehlikeler meydana gelebilir:
(1) Cihaz ameliyat sirasinda kullanilamayabilir ve yedek cihaz temin etmek gerekebilir.

(2) Hastanenin stokunda bulunan farkl ebatta bir cihazin kullaniimasi gerekebilir. Bu durumda cihazin
etabina gore implantlar hazirlamak igin kemikte ve yumusak dokudan ek hazirlik gerekir ve sonugta
15 dakikaya kadar gecikme meydana gelebilir.

(3) implantsteril olmayabilir.

Yukanda aciklanan potansiyel tehlikeler, hastalarin asagida aciklanan sonuclarla
karsilasmasina yol acabilir:



(1) Yeni cihaz temin edilirken ameliyatin 31-60 dakika gecikmesinin yol agabilecedi komplikasyonlar.
(2) Ameliyat sirasinda dénustiirme cerrahi iglemi.

(3) Enfeksiyon.

Risk Azaltma

Torbalarda delinme kolayca fark edilecedi icin torbada hasarlarin saptanmasi ve cerrahin alternatif
cihaz kullanmasi potansiyeli bulunmaktadir. Kullanmaya basladiktan sonra birkag dakika iginde dis ve
ic torbalari derhal agmak, standart cerrahi uygulamadir. Bu uygulama sayesinde kullanimdan hemen
once dikkatli inceleme yapilir. Bildirilen tam vakalarda ambalajlardaki hasar saptanmigtir ve ambalajlar
Stanmore’a iade edilmistir. Fakat yukarida agiklanan potansiyel tehlikeler, hasarl olduklar saptanmis
veya saptanmamis hasarli ambalajlardan dogabilir.

Etkilenen Grinlerden biri elinizde varsa ve kullaniimamigsa lutfen asagida aciklanan igleri yapin:
1) Stoklarinizi kontrol edin ve etkilenen trinleri karantinaya alin.
2) Bu Saha Giivenlik Bildirimini tim ilgili/etkilenen taraflara gonderin.

3) Gereken tum eylemleri kurulusunuz biinyesinde yapincaya kadar bu bildirimin gindemde olmasini
saglayin.

4) Etkilenen cihazlarin dagitimini bagka kuruluglara yaptiysaniz bize bildirin (lutfen séz konusu
kuruluslanin irtibat bilgilerini de bildirin, bdylece SIW olarak onlara gereken bilgileri verebiliriz.

5) Ekte sunulan misteri cevap formunu ve etkilenen arin partileri listesini doldurun.

6) Lutfen olumsuz olaylari bize bildirin.

7) Doldurdugunuz formu ve etkilenen cihazlari SIW temsilcinize teslim edin.

StanmorelmplantsWorldwide Limited cerrahlar ve hastalar igin en yiksek kaliteli Grunleri geligtirme,
Uretme ve pazarlama ilkesi uygulamaktadir. Bu Saha Guvenlik Duzeltici Onlemin yol acgtig

Sormak istedidiniz sorular varsa lutfen tlkenizdeki satis temsilcimize bildirin.
Saygilarimizla,
(imza)

Amit Agrawal

Ruhsatlandirma ve Uygunluk Madiri

210 Centennial Avenue, Elstree, Hertfordshire WD6 3SJ, Birlesik Krallik
Tel: 0044 208 238 6518

amit.agrawal@stanmoreimplants.com

Ekler:

1) Cevap Formu

2) Etkilenen uriin parti numaralari listesi
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STANMORE IMPLANTS WORLD WIDE LIMITED
SAHA GUVENLIK DUZELTICi ONLEM CEVAP FORMU
25 Kasim 2016

Isim:
ADRES:

SEHIR, POSTA KODU, ULKE:

FSCA isareti: RA2016-155 no.lu Uriin Saha Onlemi

Aciklama: METS Uriin Ambalaji

Katalog ve parti numaralari: Bkz. ekte sunulan etkilenen drin partileri listesi.
Eylem tiirti: Tedarikgiye iade.

Stanmore Implants World wide Limited'in génderdigi ve yukarida belirtilen Grin igin Saha Glvenlik
Duzeltici Onlemi aldigini bildiren 25 Kasim 2016 tarihli bildirimini aldigimizi onaylhyoruz.

Masteri
(imza)
Musterinin Adi

Lutfen bu formu elektronik imzalayin ve amelia.wilthsire@stanmoreimplants.com adresine génderin.
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Etkilenen Uriin Partileri Listesi

Uriin Kod No.

Parti no.

lade Edilen Uriin*

mkfh/SmlLg

Al12211

A7420

ABB01

mkfh/SmSt

Al10106

Al10324

A11860

A12055

A14053

Al4622

A15714

mkfh/StdlLg

Al0394

Al11898

Al14781

mkfh/StdSt

Al10396

A13760

A14052

A14308

A15327

A9571

mkrhm/SmLg

Al10625

A12045

AS9590

mkrhm/SmSt

A10997

Al11951

A12007

Al12081

A12082

Al12134

A12135

A12136

A12215

mkrhm/StdLg

Al10344

A12094

Al12218

Al12264

Al12268

Al12401

*Latfen Gran miktarini yazin.
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Al10348

A10349

A10390

Al0631

A10633

Al11440

Al11827

Al11829

Al118%4

A11966

Al12129

Al12138

mkrhm/Stdst

Al2141

Al12220

A12223

A12224

A12226

A12227

Al12230

A12263

A12269

ATTA2

A9326

B10348

B12285

msfshft /120

B9012

510193

B8930

msfehft /135

89240

B9612

613677

msiss/15x27C

614217

59864

811202

msiss/15x30C

B12958

613340

813922

B10636

811140

msiss/30n27C

B12819

B12966

msiss/30x30C

89020

B13867

msiss/015x30x 38C

*Lutfen arin miktarini yazin.
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B11126

i 44
msiss/015x36x44C B12957
msiss/030x36x44C B11516

*Latfen aron miktarini yazin.




