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Pilna Notatka dot. Bezpieczenstwa (FSN)

FSCA Ref: 262

Data: 2022.03.23

KOMPONENT DYSTALNY PREVISION 12X320MM NC161T

Do wiadomosci*: uzytkownicy, importerzy oraz dystrybutorzy przedmiotowych produktow.

Dane do kontaktu do lokalnego przedstawiciela (nazwisko, adres e-mail, numer

telefonu, adres pocztowy itd.)*

Aesculap AG Quality Management
Postfach 40

78501 Tuttlingen

Niemcy

Dziat Zarzadzania Jakosciag

Dane do kontaktu:

Ali Sagin

Koordynator ds. FSCA

Numer telefonu: +49 7461-95 31701

Adres e-Mail: vigilance _aag.de@aesculap.de

Dziat Globalnego Marketingu i Sprzedazy
Dane do kontaktu:

Simon Wozniak

Product Manager Marketing Globalny
Numer telefonu: +4915121510019

Adres e-Mail: simon.wozniak@aesculap.de

Szanowni Klienci,

Firma Aesculap AG, jako legalny wytwoérca, podejmuje decyzje o dobrowolnym
wycofaniu z rynku produktéw wymienionych w puncie 1.2 ponizej. Decyzja niniejsza
podjeta zostata jako srodek zapobiegawczy w kontekscie opisanego ponizej

scenariusza ryzyka.
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. Informacje dot. produktéw objetych przedmiotowa procedura

1.1 Typ produktu
Przedmiotowy implant jest stosowany w nastepujgcych wskazanych
= jako komponent endoprotezy stawu biodrowego do implantacji u ludzi: trzpien endoprotezy
stawu biodrowego
= w potgczeniu z komponentami endoprotezy stawu biodrowego firmy Aesculap
= w pofgczeniu z komponentami implantu, ktére zostaty wskazane przez Aesculap jako
kompatybilne z niniejszym implantem
= do implantacji bez cementu kostnego, system implantu sktada sie z modutowych
komponentow:
= Komponent proksymalny (powtoka PLASMAPORE®u-CaP) z nakretkg napinajgcy i
nasadkg
= Komponent dystalny trzpienia - Prevision® zakrzywiony - Prevision® prosty
1.2. | Nazwa handlowa
KOMPONENT DYSTALNY PREVISION12X320MM (NC161T). Lista numeréw serii, patrz
punkt 1.7.
1.3. | Niepowtarzalny numer identyfikacyjny (UDI-DI)
4039239000002023ZN
1.4. | Gtéwne wskazanie kliniczne wyrobu
Przeznaczony do stosowania w przypadkach ostrych schorzen (uszkodzen) stawu
biodrowego, ktére nie mogg by¢ leczone (kompensowane) z wykorzystaniem standardowego
trzpienia endoprotezy stawu biodrowego lub innych metod leczenia:
= Pierwotna i wtérna artroza
= Reumatoidalne zapalenie stawdéw
= Ztamania w obrebie stawu
= Martwica gtowy kosci udowej. Zastosowanie w operacjach wymiany trzpienia endoprotezy
stawu biodrowego:
= Rewizja wczesniej nieskutecznej artroplastyki stawu biodrowego
= Leczenie duzych ubytkéw kostnych blizszego korica kosci udowe;j
= Ztamania okotoprotezowe
1.5 Numery katalogowe
Nie dotyczy
1.6 Wersja oprogramowania
Nie dotyczy
1.7 Numery seryjne
52706311
1.8 Produkty powigzane

Nie dotyczy
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Uzasadnienie dla zainicjowania dziatan korygujacych w zakresie
bezpieczenstwa (FSCA)

2.1

Opis problemu

Otrzymalismy reklamacje, zgodnie z ktérg znakowanie laserowe na produkcie ,Komponent
dystalny PREVISION” o wymiarach 12x320mm (NC161T; Lot 52706311) byto wykonane
nieprawidtowo. Oznaczenia 15° na trzpieniu zostato umieszczona po niewtasciwej stronie
(obrécone o 180°). W wyniku tego zakrzywienie (wygiecie) trzpienia wskazuje niewlasciwy
kierunek (wygiecie ustawione w kierunku przednim zamiast w kierunku tylnym). Patrz rys. 1.

PR

Rysunek 1. Widok btednie oznakowanego produktu.

2.2

Mozliwe zagrozenia stanowigce podstawe dla FSCA

Wskutek niewtasciwego oznakowania, tj. potozenia skali rotacji na implancie w miejscu
przeciwlegtym, krzywizna dystalnego komponentu udowego moze by¢ skierowana w
niewtasciwg strone podczas tgczenia z proksymalnym komponentem implantu.
Najprawdopodobniej profesjonalny uzytkownik, tj. chirurg dokonujacy zabiegu implantac;ji
stawu biodrowego, zauwazy ten btgd (niewspotosiowosé) przed zaimplantowaniem produktu.
Niemniej jednak moze to skutkowac¢ wydtuzeniem zabiegu. W najgorszym przypadku, jezeli
uzytkownik nie zda sobie z tego sprawy, istnieje potencjalne ryzyko ztamania kosci podczas
préby wprowadzenia nieprawidtowo obréconego trzonu dystalnego do kosci udowej. Takie
ztamanie jest zazwyczaj rozpoznawane i moze byé leczone srédoperacyjnie.

2.3

Prawdopodobienstwo wystapienia opisanego problemu

W okresie ostatnich pieciu lat (03.2017-03.2022) zarejestrowano tylko jedng reklamacje
dotyczacg opisanej niezgodnosci dla wszystkich elementéw dystalnych systemu PREVISION.
Daje to rzeczywisty wskaznik awaryjnosci na poziomie 206 ppm. Dlatego w analizie ryzyka
produktu przewidywane prawdopodobienstwo wystgpienia jest oceniane jako "niewielkie"
(<0,01% - 0,1%).

2.4

Przewidywane zagrozenia dla pacjenta/uzytkownika

Gtéwne zagrozenie dla pacjentéw wynikajgce z opisanego mozliwego nieprawidtowego
dziatania moze prowadzi¢ do ztamania kosci. W zwigzku z tym stopien zagrozenia dla
pacjenta klasyfikuje sie jako "powazny". Ocena ryzyka miesci sie w akceptowalnym zakresie,
poniewaz sam chirurg moze zdecydowac, czy zmieni¢ komponent dystalny na inny,
prawidtowo oznakowany, czy tez wadliwie oznakowany produkt zaimplantowa¢ w pozgdanej
rotacji, np. stosujgc oznaczenie "lewy" zamiast "prawy" na komponencie proksymalnym.

W tym przypadku dystalna krzywizna moze by¢ lekko znieksztatcona, poniewaz brakuje
oznaczenia po tej stronie. Mozna zatozy¢, ze po wykryciu btednego oznakowania przez
chirurga, wprowadzenie trzpienia zostaje wykonane z wiekszg starannos$cig, a najpozniej, jesli
komponent proksymalny nie daje pozgdanego wygiecia w kierunku przednim, co prowadzi do
duzego oporu kostnego, mozna to skorygowac. Korekta jest mozliwa poprzez usuniecie,
demontaz i ponowne potgczenie modutowego trzpienia dystalnego.
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Dodatkowe informacje pomocne w opisaniu problemu

Nie dotyczy
2.7 Podstawowe informacje o problemie
Nie dotyczy
2.8 Inne informacje istotne w kontekscie procedury FSCA
Nie dotyczy
3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie ryzyka
3.1 Dzialania, jakie winien zrealizowa¢ uzytkownik
Zidentyfikowa¢ wadliwy produkt
Zwroci¢ (odestac) wadliwy produkt X
3.2 Do kiedy dziatanie Firma Aesculap AG planuje zakonczy¢ wszelkie aktywnosci
powinno zostaé zwigzane z niniejszg procedurg FSCA w ciggu najblizszych 3
zakonczone? miesiecy.
3.3 Czy zalecana jest obserwacja pacjentéw lub weryfikacja wczesniejszych wynikow
badan?
Nie
34 Czy wymagana jest odpowiedz / komentarz klienta? Tak. Patrz punkt 4.4
3.5 Dziatania podejmowane przez producenta
Przedmiotowe produkty zostaty wycofane z rynku.
3.6 Czy FSN musi by¢ podana do wiadomosci Nie
pacjenta/uzytkownika koncowego?
3.7 Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla pacjenta /

uzytkownika w postaci pisma / informatora dla pacjenta / lub uzytkownika
nieprofesjonalnego?

Nie dotyczy
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4. Informacje ogéine*

4.1 Rodzaj procedury FSN Nowa
4.2 Informacje dot. producenta
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela, patrz strona 1)
Nazwa firmy Aesculap AG
Adres Postfach 40, 78501 Tuttlingen
Strona www http://www.aesculap.de
4.4 Wykaz zatacznikéw:
Formularz zwrotny
4.5 Nazwisko i Podpis

Georg Erhard
Pracownik ds. Bezpieczenstwa
Dziat Zarzgdzania Jako$cig

Nazwisko i Podpis
/-/ podpis nieczytelny

Christian von der Grin
Dyrektor ds. Nadzoru po Wprowadzeniu do Obrotu
Dziat Zarzgdzania Jako$cig

Dystrybucja niniejszej Notatki dot. Bezpieczenstwa (FSN)

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny by¢ o tym
poinformowane w Panstwa organizacji lub w organizacjach, do ktérych przekazano
potencjalnie wadliwe wyroby. (W zalezno$ci od potrzeb)

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu do innych organizacji, na ktére przedmiotowa
procedura moze mie¢ wptyw. (W zaleznosci od potrzeb)

Aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatah naprawczych, nalezy pamieta¢ i stosowaé sie do
przedstawionych w niniejszym komunikacie ostrzezen prze odpowiednio dtugi okres.

Nalezy zgtasza¢ wszystkie incydenty zwigzane z wyrobowi producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi, a takze, w stosownych przypadkach, wtasciwemu organowi
krajowemu, gdyz tego typu informacje stanowig wazng informacje zwrotng.*
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Fromularz zwrotny
FSCA 262
Produkt: Komponent dystalny PREVISION” o wymiarach 12x320mm
(NC161T; Lot 52706311)

Prosze o wypetnienie i przestanie formularza na adres:

E-Mail: reklamacje.pl@bbraun.com

(Osoba do kontaktu: Jakub Kruszynski, Aesculap Chifa Sp. z 0.0, ul. Tysigclecia 14, 64-300
Nowy Tomysl, tel. +48 795419495).

Wymieniony powyzej produkt znajduje sie u nas i zostanie zwrdcony:

[ ]Tak [ ]Nie

llo$¢ zwrdocona:

Komentarz:

Wymieniony powyzej produkt zostat zaimplantowany.

[ ] Tak [ ]Nie

llos¢ zaimplantowana:

Komentarz:

Wymieniony powyzej produkt zostat usuniety.

[ ] Tak [ ]Nie

llo$¢ usunieta:

Komentarz:
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Potwierdzenie:

PLACOWKA

LOKALIZACIA

IMIE | NAZWISKO

ODZIAL

TELEFON

PODPIS KLIENTA

DATA




