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Pilna notatka bezpieczenstwa (wycofanie wyrobu)

Okreslone partie trzpieni srodszpikowych Specialist 2 (SP2 IM) 400mm produkciji

DePuy Synthes (nr czesci PN 96-6120)

Nazwa wyrobu Trzpien srddszpikowy Specialist 2 (SP2 IM) 400mm

Znak FSCA: DVA-107305-HHE

Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczerstwa (wycofanie wyrobu)

Data: Wrzesien 2015

Do wiadomosci: dyrektorow zaktadow opieki zdrowotnej, ordynatora oddziatu ortopedycznego, kierownika
ortopedycznego bloku operacyjnego, petnomocnika ds. bezpieczenistwa, dyrektoréw generalnych — szpitale

prywatne
Rodzaj wyrobu: wyrdb ortopedyczny do alloplastyki do stawu kolanowego

Nazwy modeli: Trzpien srodszpikowy Specialist 2 (SP2 IM) 400mm (PN 96-
6120)

Firma DePuy Orthopaedics, Inc. zainicjowata proces wycofania okreslonych
partii wyrobu medycznego trzpien srodszpikowy Specialist 2 (SP2 IM) 400mm
(PN 96-6120) - zob. ryc. 1. Nalezy niezwtocznie zaprzestac dystrybucji badz
uzytkowania wyrobu ze wskazanych partii. Dziatanie obejmuje trzpienie tego
samego typu wykonane z dwdch réznych stopow. Ustalono, ze istnieje ryzyko
pekniecia trzpienia srédszpikowego Specialist 2 SP2 IM (96-6120) wykonanego
ze stali nierdzewnej 455 lub stali nierdzewnej 17-4 i pozostawienia
fragmentow wyrobu w ciele pacjenta (zob. ryc. 1i2). W sekcji "Podejmowane
dziatania" niniejszej notatki zawarte s3 wskazoéwki dotyczace zwrotu i
wymiany instrumentu. Prosimy zapoznac sie z sekcjg ,,Warianty instrumentu”
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Rycina 1. llustracja trzpienia SP2 IM Rod (PN
96-6120)
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w celu uzyskania informacji o zamiennikach dla trzpienia srédszpikowego SP2 IM 400mm (96-6120).
Trzpienie SP2 400mm objete wycofaniem

Numer czesci (PN) 96-6120

Numery partii: Zob. Zatgcznik A

Kod kreskowy/GTIN 10603295246893

Przeznaczenie wyrobu:

Trzpien Srédszpikowy SP2 (PN 96-6120) jest stosowany zaréwno w pierwotnych, jak i rewizyjnych zabiegach
alloplastyki stawu kolanowego metodg Sigma w celu ustalenia potozenia wyrobu do lokalizacji kosci udowej oraz
modutu tngcego dystalnego odcinka kosci udowej. Trzpien moze by¢ rowniez uzywany do resekcji w obrebie
kosci udowej. Trzpien dostarczany jest wraz z zestawem instrumentéw do zabiegdw pierwotnych stawu
kolanowego SIGMA® Specialist® 2 (SP2 / SPIl) Primary Knee, zestawem instrumentéw do zabiegdw rewizyjnych
stawu kolanowego P.F.C.® SIGMA® Specialist® 2 (SP2 / SPIl) Revision Knee, oraz zestawem instrumentéw do
zabiegdéw pierwotnych stawu kolanowego P.F.C.® SIGMA® High Performance (HP) Primary Knee.

Przyczyna wycofania produktu

Otrzymano reklamacje na wskazane partie wyrobu, ze trzpien ulegt peknieciu i jego fragment pozostat w ciele
pacjenta (zob. ryc. 2). Wszystkie reklamacje dotyczyty trzpienia P2 IM 400mm (PN 96-6120) wykonanego ze
stali nierdzewnej 455. Producent ustalit, ze istnieje mozliwos¢ pekniecia trzpienia SP2 IM 400mm (PN 96-
6120) ze stali nierdzewnej 455 ze wzgledu na zmeczenie materiatu w przypadku zastosowania nadmierne;j sity
nacisku na koncu trzpienia. Na koncu trzpienia znajduje sie gteboki rowek w ksztatcie litery J, umozliwiajgcy
zablokowanie tulei we wtasciwej pozycji w przypadku stosowania w zabiegach rewizyjnych. Wtasnie na
odcinku tego rowka moze dojs¢ do uszkodzenia.

Obszar pekniecia

Rycina 2. Zdjecie trzpienia SP2 IM ze wskazaniem miejsca potencjalnego pekniecia/ zdjecie radiograficzne z
widocznym fragmentem trzpienia SP2 IM

Trzpienie SP2 IM 400mm (PN 96-6120) wykonane ze stali nierdzewnej 17-4, dystrybuowane od maja 1995 r.
do lutego 2001 r. zostaty objete notatka o wycofaniu, co ma stuzy¢ wycofaniu wszystkich pozostatych
egzemplarzy z rynku. Firma nie otrzymata zadnych reklamacji dotyczacych pekniec trzpieni SP2 IM 400mm
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(PN 96-6120) wykonanych ze stali nierdzewnej 450 i pozostawania fragmentéw wyrobu w ciele pacjenta, stad
tez takie partie wyrobu nie sg wycofywane.

Harmonogram uzycia materiatéw do produkcji trzpienia SP2 IM Rod 400mm (PN 96-6120)
Daty produkciji Materiaty

4 kwietnia 1995 - 22 czerwca 2001 17-4 SS: Wycofano

2002-2008 450 SS: Nie wycofano

27 sierpnia 2008 - 2 pazdziernika 2012 455 SS: Wycofano

2013- do chwili obecnej 450 SS: Nie wycofano

Warianty instrumentu

Firma DePuy zobowigzuje sie niezwtocznie zapewnic instrumenty zamienne, aby zminimalizowa¢ ryzyko
zaktocen w wykonywaniu operacji chirurgicznych. Do tego czasu personel medyczny moze uzywac innych
rozmiaréw trzpieni SP2 IM:

e 200mm SP2 IM (PN 96-6122)
e 300mm SP2 IM (PN 96-6121)

Instrumenty te pasujg do nastepujacych zestawodw instrumentow:

O Zestaw nr 96-6550: Podstawowe instrumenty zabiegowe kosci udowej

O Zestaw nr 96-6583: SP2 TB REV i WED TRLS ST TRAY

0 Zestaw nr 96-6584: Taca sterylizacyjna trzpienia Specialist 2 IM z tuleja

O Zestaw nr 2178-64-100: Zestaw przygotowawczy do zabiegdw rewizyjnych MBT Revision
Preparation Case

O Zestaw nr 9505-02-800: SIGMA HP zestaw podstawowy do zabiegdéw kosci udowej i
piszczelowej

0 Zestaw nr 9505-02-823 SIGMA HP Zestaw podstawowy Quick Base Case

Egzemplarze objete wycofaniem
okoto 455 trzpieni SP2 IM Rod 400mm (PN 96-6120) z okreslonych partii produkcyjnych byto rozprowadzane
poza terytorium USA i zostato objete wycofaniem.

Szczegotowos¢ notatki o wycofaniu

Niniejsza notatka o wycofaniu wyrobu zawiera instrukcje dla personelu medycznego, ktdry mogt dokonac
zakupu instrumentdow objetych wycofaniem. Celem niniejszej notatki jest usuniecie wyrobow objetych
wycofaniem i udzielenie wskazowek dotyczgcych ich zastgpienia.
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Nastepstwa kliniczne
Mozliwe nastepstwa kliniczne pekniecia i pozostawienia fragmentu trzpienia SP2 IM 400mm (PN 96-6120) w
ciele pacjenta sg nastepujgce:

e W przypadku zauwazenia podczas zabiegu:
O Znaczgce wydtuzenie zabiegu chirurgicznego z powodu préb usuniecia fragmentéw wyrobu
0 Niewielkie uszkodzenie kosci z powodu préb usuniecia fragmentéw wyrobu

e W przypadku niezauwazenia podczas zabiegu:
0 reakcje niepozadane tkanek w razie nieusuniecia odtamanego fragmentu trzpienia z kosci.
Pozostawiony fragment moze wywierac nacisk, powodujgc remodelowanie kosci i stan zapalny
O BOl z powodu remodelowania kosci lub podczas rezonansu magnetycznego (MRI)

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

Infekcja

Dodatkowe blizny

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

S

W razie braku objawéw DePuy Orthopaedics, Inc. nie zaleca profilaktycznych zabiegdéw rewizyjnych. W
przypadku gdy chirurg przeprowadzit zabieg z uzyciem instrumentu objetego wycofaniem i doszto do jego
pekniecia, firma zaleca omowienie z pacjentem potencjalnych nastepstw klinicznych oraz ryzyk
wystepujacych u pacjentdéw z objawami. Podanie takiej informacji pozwoli chirurgowi oméwié problem i
wydac odpowiednie zalecenia.

Podejmowane dziatania
Celem niniejszej notatki jest powiadomienie o wycofaniu wyrobu oraz uzyskanie potwierdzenia przyjecia do
wiadomosci jej tresci. Nalezy podjgc¢ nastepujace dziatania:

e Niezwtocznie zaprzestac uzytkowania trzpienia SP2 IM 400mm (PN 96-6120) pochodzacego ze
wskazanych partii produkcyjnych.
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e Placéwki medyczne powinny ustalié, czy wyroby objete wycofaniem znajduja sie u nich na stanie oraz
niezwtocznie zwrdcic¢ je do konsultanta sprzedazy firmy DePuy, badz bezposrednio do Johnson &
Johnson Poland Sp. z 0.0. w zwyktym trybie.

e Zestawy zawierajace trzpien SP2 IM 400mm:

0 zestawy do zabiegdw pierwotnych PFC SIGMA SP2
0 zestawy do zabiegdw pierwotnych SIGMA HP
0 zestawy do zabiegdw rewizyjnych PFC SIGMA TC3

e Zostang dostarczone zamienniki trzpieni P2 IM 400mm (PN 96-6120) W miedzyczasie prosimy
zastosowac sie do sekcji ,,Warianty instrumentu”, w ktdérej wskazano instrumenty alternatywne.

e Doktadnie zapoznac sie z trescig niniejszej notatki i wypetnié zatgcznik B - sekcja ,Potwierdzenie” w
celu powiadomienia, Zze placoéwka zostata powiadomiona o dziataniu korygujacym. Zwrécic
wypetnione potwierdzenie do konsultanta sprzedazy DePuy w ciggu 4 tygodni od otrzymania notatki.

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

e Prosimy przekazac niniejsza notatke wszystkim osobom w placéwce, ktdre powinny zostac o tym
poinformowane.

e W przypadku przekazania wyrobu objetego wycofaniem do innej placéwki prosimy niezwtocznie sie z
nig skontaktowacd i powiadomic¢ o wycofaniu wyrobu.

e Powiadomi¢ personel chirurgiczny placowki przekazujgc im kopie niniejszej notatki, aby zapewnic, ze
wiedzg o wycofaniu wyrobu.

Przekazanie notatki bezpieczenstwa:

Niniejsza notatka zostata przestana do Panistwa, poniewaz z naszych danych wynika, ze Wasz
organizacja/szpital zakupit instrument Trzpien srodszpikowy (SP2 IM) 400mm (PN 96-6120).

Notatke nalezy przekazaé wszystkim osobom w Waszej organizacji/organizacji otrzymujgcej wyrdb, ktore
powinny zapoznac sie z jej trescig

Aby potwierdzi¢ otrzymanie notatki bezpieczenstwa, prosimy wypetnic¢ i odesta¢ na numer fax 22 237 82 82
lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com Formularz Potwierdzenia znajdujacy sie z Zatgczniku B.
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W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych trzpieni sSrédszpikowych Specialist 2 (SP2 IM) 400mm (PN 96-6120)
nalezy skontaktowac sie z:

Brid Horgan

Recall Associate

E-mail — RA-DPYIE-VigilRecall@ITS.JNJ.com
Nr tel. - +353 21 4914128

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

Z powazaniem

DN

0 ~__
Simon Sinclair PhD MB BChir
Worldwide Vice President, Strategic Medical Affairs (Wiceprezes, Strategiczne Sprawy Medyczne)
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Zatacznik A
Partie produkcyjne trzpienia SP2 IM Rod 400mm (PN 96-6120) objete wycofaniem*
Nr partii Etch Nr partii Etch Nr partii Etch Nr partii Etch
HO808 HO03-01 HO07-99 H10-97
H0908 HO04-01 H08-99 H11-97
H1008 HO05-01 H09-99 H12-97
H1108 HO06-01 H10-99 HO01-96
H1208 HO07-01 H11-99 HO02-96
HO0109 HO08-01 H12-99 HO03-96
H0209 H09-01 HO01-98 HO04-96
HO0309 H10-01 H02-98 HO05-96
HO0409 H11-01 HO03-98 HO06-96
HO509 HO01-00 H04-98 HO07-96
H0210 H02-00 HO05-98 HO08-96
HO0310 HO03-00 H06-98 HO09-96
H0410 HO04-00 HO07-98 H10-96
HO0510 HO05-00 H08-98 H11-96
H0610 HO06-00 H09-98 H12-96
HO0710 HO7-00 H10-98 HO01-95
HO0810 H08-00 H11-98 H02-95
HO0910 HO09-00 H12-98 HO03-95
HO0211 H10-00 HO01-97 HO04-95
HO311 H11-00 HO02-97 HO05-95
HO611 H12-00 HO3-97 HO6-95
TBACC HO01-99 HO04-97 HO7-95
TBACZ H02-99 HO05-97 H08-95
TBAGG H03-99 H06-97 H09-95
TBCOJ HO04-99 HO7-97 H10-95
HO01-01 HO05-99 HO08-97 H11-95
HO530 HO06-99 H09-97 H12-95
H02-01 H0302 H1101
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* Oprocz ww. partii nalezy zwrdéci¢ wyroby Trzpien SP2 IM 400mm (PN 96-6120)z numerem partii
umieszczonym na dystalnym koncu instrumentu (zob. ryc. 3).

Rycina 3. llustracja trzpienia SP2 IM Rod wykonanego ze stali nierdzewnej 17-4, ze wskazaniem umiejscowienia numeru partii.
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Zatacznik B
FORMULARZ POTWIERDZENIA

Niniejsze pismo potwierdza otrzymanie notatki bezpieczenstwa dotyczacej wyrobu
Trzpien srodszpikowy Specialist 2 (SP2 IM) 400mm dotyczy powiadomienia DVA-107305-
HHE .

Prosimy o wystanie wypetnionego

(Prosimy zaznaczyé odpowiednie pola) formularza faksem lub mailem do

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
fax 22 237 82 82

Tak, ot t tatke bezpi stwa. .
ak, otrzymatem notatke bezpieczenstwa e-mail gkolodzi@its.jnj.com .

Nie posiadam wycofywanych produktéw.

Tak, zwrécitem/zwréce wyroby objete wycofaniem.

Imie i nazwisko drukiem:

Podpis

Nazwa szpitala:

Miejscowos¢

Kraj

Numer telefonu lub adres e-mail
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