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Pilna notatka bezpieczenstwa (wycofanie wyrobu)
Okreslone partie wysokowydajnego (HP) przebijaka kolanowego bez wyziobienia
SIGMA® MBT DePuy Synthes

Nazwa wyrobu Wysokowydajny (HP) przebijak kolanowy bez wyztobienia SIGMA® MBT

Znak FSCA:103209819-QRB

Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa (wycofanie wyrobu)

Data: Styczen 2016 r.

Do wiadomosci: dyrektorow zaktaddw opieki zdrowotnej, ordynatora oddziatu ortopedycznego,
kierownika ortopedycznego bloku operacyjnego, petnomocnika ds. bezpieczenstwa, dyrektoréow
generalnych — szpitale prywatne

Rodzaj wyrobu: wyrdb ortopedyczny do alloplastyki stawu kolanowego
Nazwy modeli: wysokowydajny (HP) przebijak kolanowy bez wyztobienia SIG MA® MBT

DePuy Orthopaedics, Inc. inicjuje dobrowolne wycofanie 10 partii wysokowydajnego (HP) przebijaka
kolanowego bez wyztobienia SIGMA” MBT (zob. rys. 1). Prosimy o wstrzymanie dalszej dystrybucji i
uzywania objetych dziataniem partii.

Objete dziataniem partie sg wycofywane ze wzgledu na zmiane projektu, ktéra doprowadzita do
niezamierzonego zwiekszenia wysokosci instrumentu. Podczas przyktadania przymiaréw moze to
doprowadzi¢ do wybrania przez chirurga zbyt waskiej wstawki (zob. rys. 2).

Instrumenty objete dziataniem:
Numer czesci: zob. zatgcznik A
Numery partii: zob. zatgcznik A
Kod kreskowy/GTIN: zob. zatgcznik A

Przeznaczenie wyrobu

Przebijak bez wyztobienia HP MBT jest przeznaczony do stosowania jako
opcjonalny instrument do mocowania przymiaru piszczelowego podczas
prébnego osadzania protezy.
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[Figure 1: Image of SIGMA HP MBT
' Non-Keel Punch Knee Instrument
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Przyczyny wycofania wyrobu

W drodze analizy reklamacji odkryto, ze zmiana projektu instrumentu doprowadzita do niezamierzonego
zwiekszenia wysokosci przebijaka. Zmiana ta skutkuje odstepem o wielkosci 1,6 mm (0,063 cala) miedzy
przymiarem a instrumentem objetym dziataniem (zob. rys. 2). Podczas przyktadania przymiaréw moze to
doprowadzi¢ do wybrania przez chirurga zbyt waskiej wstawki.
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Rys. 2: Zdjecie przedstawiajgce zmiane wysokosci tacznika spowodowang zmiang

Instrumenty alternatywne:
Personel medyczny moze zdecydowac o zastosowaniu nastepujgcych instrumentéw, zgodnie z klasyczng
technika chirurgiczng SIGMA®, nr kat. 0612-89-510:

o Kulka prébna z kolcami 950502022 HP MBT, rozmiar 1-3
e Kulka préobna z kolcami 950502023 HP MBT, rozmiar 4-7
e Kulka prébna 950502099 MBT, rozmiar 1-3
o Kulka prébna 950502098 MBT, rozmiar 4-7
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Jednostki objete dziataniem
Od sierpnia 2013 r. okoto 351 instrumentdw objetych dziataniem byto dystrybuowanych na catym swiecie.
Niniejsze wycofanie nie dotyczy zadnych innych partii ani instrumentéw.

Szczegotowosc notatki o wycofaniu

Niniejsza notatka o wycofaniu zawiera instrukcje dotyczgce powiadomienia personelu medycznego, ktéry
mogt uzywad objetych dziataniem partii przebijaka kolanowego bez wyztobienia SIGMA® HP MBT. Celem

tego wycofania wyrobu jest usuniecie instrumentéw objetych dziataniem oraz powiadomienie personelu

medycznego o mozliwych skutkach uzywania danego instrumentu.

Nastepstwa kliniczne
Uzywanie objetych dziataniem partii przebijaka kolanowego bez wyztobienia SIGMA® HP MBT wigze sie z
nastepujgcymi mozliwymi nastepstwami klinicznymi:

e W przypadku zauwazenia podczas zabiegu:
0 znaczne opdznienie zabiegu ze wzgledu na zsuniecie sie przebijaka z podajnika i koniecznos$¢
zastosowania instrumentow zamiennych w celu wyjecia przebijaka z przestrzeni stawowe;.

e W przypadku niezauwazenia podczas zabiegu:

0 przemieszczenie lub oddzielenie sie wstawki
O ograniczenie ruchomosci stawu

Powyzsze nastepstwa chirurgiczne mogg spowodowac koniecznosé przeprowadzenia zabiegu rewizyjnego.
Ponizej przedstawiono przyktadowe ryzyka/niebezpieczenstwa zwigzane z zabiegiem rewizyjnym:

Infekcja

Dodatkowe blizny

Uszkodzenie uktadu nerwowego lub naczyniowego
Dodatkowy bodl dla pacjenta w przypadku ztamania kosci
Problemy funkcjonalne zwigzane z pkt 1-4 powyzej
Ryzyka zwigzane ze znieczuleniem

ok wnE

W razie braku objawdw DePuy Orthopaedics, Inc. nie zaleca profilaktycznych zabiegdw rewizyjnych u
pacjentéw, u ktorych instrumenty te mogty byé zastosowane. Firma zaleca omdwienie potencjalnych
nastepstw klinicznych oraz ryzyk z pacjentami, u ktérych wystepujg objawy. Podanie takiej informacji
pozwoli chirurgowi oméwi¢ problem i wyda¢ odpowiednie zalecenia.
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Podejmowane dziatania
Celem niniejszej notatki jest powiadomienie o wycofaniu wyrobu oraz uzyskanie potwierdzenia przyjecia do
wiadomosci jej tresci. Nalezy podja¢ nastepujace dziatania:

e Natychmiast zaprzestaé uzytkowania instrumentdéw objetych dziataniem.

e Placéwki medyczne powinny ustalié, czy instrumenty objete wycofaniem znajdujg sie u nich na stanie oraz
niezwtocznie zwrécic je do konsultanta sprzedazy firmy DePuy badz bezposrednio do DePuy Orthopaedics,
Inc. w zwyktym trybie.

e Doktadnie zapoznac sie z trescig niniejszej notatki i wypetnic zatacznik B ( Formularz Potwierdzenia)
w celu potwierdzenia, ze placowka zostata powiadomiona o niniejszym wycofaniu. Zwrécic
wypetniony Formularz Potwierdzenia do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. fax 22 237 82 82 lub
e-mail gkolodzi@its.jnj.com w ciggu czterech (4) dni od daty otrzymania notatki.

e Zachowac kopie Formularza Potwierdzenia w aktach, wraz z notatka.

e Powiadomi¢ chirurgdw w danej placdwce, przekazujgc im kopie niniejszej notatki, aby zapewni¢, ze wiedzg o
niniejszym wycofaniu. Instrumenty te mogty by¢ uzywane wraz z systemami implantéw piszczelowych MBT:
numer czesci 1294-31-110, 1294-31-115, 1294-31-120, 1294-31-125, 1294-31-130, 1294-31-140, 1294-31-
150, 1294-31-160i 1294-31-170.

e Prosimy przekazac niniejszg notatke wszystkim osobom w placéwce, ktdre powinny zostaé o tym
poinformowane.

e W przypadku przekazania wyrobu objetego wycofaniem do innej placowki prosimy niezwtocznie sie z nig
skontaktowad i powiadomié o tym dziataniu zewnetrznym.

o Nalezy przechowywac kopie niniejszej notatki wraz z instrumentami objetymi dziataniem.

Przekazanie notatki bezpieczenstwa:

Niniejsza notatka zostata przestana do Panistwa, poniewaz z naszych danych wynika, ze Panstwa
organizacja/szpital zakupit wysokowydajny (HP) przebijak kolanowy bez wyztobienia SIGMA® MBT.

Notatke nalezy przekazaé wszystkim osobom w Panistwa organizacji lub w organizacji otrzymujacej wyréb,
ktére powinny zapoznad sie z jej trescig

Aby potwierdzi¢ otrzymanie notatki bezpieczeristwa, prosimy wypetni¢ i odda¢ konsultantowi sprzedazy
DePuy Formularz Potwierdzenia lub odestaé do Johnson & Johnson Poland Sp. Z 0.0. fax 22 237 82 82 lub

e-mail gkolodzi@its.jnj.com znajdujacy sie w zatgczniku B.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych wysokowydajnego (HP) przebijaka kolanowego bez wyztobienia
SIGMA® MBT nalezy skontaktowac sie z:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
Ul. ltzecka 24

02-135 Warszawa

Tel. 22 237 82 81
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Fax. 22 237 82 82

Powiadomienie o notatce wystano do wtasciwego urzedu ds. rejestracji wyrobéw medycznych.

Z powazaniem

,:::g >

Simon Sinclair PhD MB BChir
Wiceprezes, Strategiczne Sprawy Medyczne
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Zatacznik A - Objete dziataniem partie wysokowydajnego (HP) przebijaka kolanowego bez wyztobienia
SIGMA® MBT

Numer GTIN Partia Opis
czesci

950502016 10603295227366 ABB92402 Przebijak do implantéw
cementowych SIGMA® HP MBT
rozmiar 1-1,5

ABC95378 Przebijak do implantow
950502016 10603295227366 cementowych SIGMA® HP MBT
rozmiar SZ 1-1,5

950502017 10603295227373 ABB84491 Przebijak do implantow
cementowych SIGMA® HP MBT
rozmiar SZ 2-3

950502018 10603295227380 ABB92358 Przebijak do implantow
cementowych SIGMA® HP MBT
rozmiar SZ 4-7

950502020 10603295227403 ABC33125 Przebijak do implantéw
niecementowych SIGMA® HP MBT
rozmiar 2-3

950502020 10603295227403 ABB81733 Przebijak do implantow
niecementowych SIGMA® HP MBT
rozmiar SZ 2-3

950502020 10603295227403 ABB81732 Przebijak do implantéw
niecementowych SIGMA® HP MBT
rozmiar SZ 2-3

ABB88807 Przebijak do implantow
950502021 10603295227410 niecementowych SIGMA® HP MBT
rozmiar SZ 4-7

950502021 10603295227410 ABB39952 Przebijak do implantow
niecementowych SIGMA® HP MBT
rozmiar SZ 4-7

950502021 10603295227410 ABC33123 Przebijak do implantéw
niecementowych SIGMA® HP MBT
rozmiar SZ 4-7
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FORMULARZ POTWIERDZENIA Znak FSCA: 103209819-QRB
Zatacznik B

Niniejsze pismo stanowi potwierdzenie otrzymania notatki bezpieczenstwa dotyczace;j
wysokowydajnego (HP) przebijaka kolanowego bez wyitobienia SIGMA® MBT

Prosimy o wystanie
wypetnionego Formularza
faksem lub poczta

(Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pola)

elektroniczng do Johnson &
Johnson Poland SP. z 0.0.

fax 22 237 82 82

e-mail gkolodzi@its.jnj.com .

Tak, otrzymatem(-am) notatke bezpieczenstwa

Tak, zwrécitem(-am)/zwrdce wyroby objete wycofaniem

Imie i nazwisko drukiem:

Podpis

Nazwa szpitala:

Miejscowos¢

Kraj

Numer telefonu lub adres e-mail
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