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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU /
WYCOFANIA PRODUKTU Z RYNKU

Ostateczna wersja
(Uzupetnienia i zmiany do poprzedniej wersji sg wyrdznione kolorami)
Przedmiotowy produkt:

Wktadka 2M 15° do endoprotezy stawu biodrowego MUTARS® RS Cup i LUMIC®
TiN

Nasz nr referencyjny: FSCA_17002

Szanowny/Szanowna ...

za posrednictwem niniejszej INFORMACJI DOTYCZACEJ BEZPIECZENSTWA PRODUKTU
chcielibysmy powiadomi¢ Pana/Panig o PILNYCH DZIALANIACH KORYGUJACYCH
PROWADZONYCH U UZYTKOWNIKA PRODUKTOW MEDYCZNYCH. Zostaty one podjete
przez firme implantcast GmbH wobec nizej wyszczegadlnionych produktow z podanymi
numerami referencyjnymi.

Zgodnie z naszg dokumentacjg zostat Panu/Pani dostarczony co najmniej jeden z
ponizszych produktéw, ktérych dotyczy problem, dlatego jest Pan/Pani objety/objety tymi
dziataniami.

Nazwa Numer REF

Wkiadka 2M 15° do endoprotezy stawu biodrowego MUTARS® RS cup i LUMIC@ TiN

238/39mm 02423839

Wkiadka 2M 15° do endoprotezy stawu biodrowego MUTARS® RS cup i LUMIC@ TiN 02424244
@42/44mm

Wkitadka 2M 15° do endoprotezy stawu biodrowego MUTARS® RS cup i LUMIC@ TiN

B44/48mm 02424448

Wkiadka 2M 15° do endoprotezy stawu biodrowego MUTARS® RS cup i LUMIC@ TiN

B46/52mm 02424652
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Opis problemu:

Podczas szkolenia dla uzytkownikow, do ktdrego uzyto sterylnie zapakowanych oryginalnych
czesci w przypadku wktadki 2M 15° do endoprotezy stawu biodrowego MUTARS® RS Cup i
LUMIC® TiN & 38/39 mm stwierdzono, ze pierscien osadczy zostat nieprawidtowo
zamontowany we wpuscie wkfadki. Nie mozna wykluczy¢, ze ta wada montazowa wystgpita
réwniez w wiekszych rozmiarach.

Objasnienie:

Pierscien osadczy z PE ma ptaszczyzne gorng i spodnig. W sytuacji, gdy pierscien jest
zamontowany prawidtowo, warga zatrzaskowa wskakuje w przewidziany do tego celu otwor
w panewce endoprotezy, zapewniajgc w ten sposéb prawidtowe i bezpieczne ustawienie
wktadki w panewce (p. rysunek 2).

Jezeli natomiast pierscien osadczy jest zamontowany odwrotnie, to warga zatrzaskowa nie
moze utworzy¢ zabezpieczenia ksztattowego, zostaje ona scisnieta i pierécien osadczy nie
spetnia swojej funkgciji. (p. rysunek 3).

Rysunek 1 przedstawia wktadke 2M 15° z pierécieniem osadczym z PE.

Pierscien
osadczy z PE

Rysunek 1: Wktadka 2M 15° z pierécieniem osadczym z PE
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Rysunek 2:
Montaz prawidtowy

Gérna czes¢ ilustracji
przedstawia na
powiekszonym fragmencie (z
lewej strony) prawidtowo
zamontowany pier$cien

X (5:1 osadczy wkiadki 2M 15°.
.Nosek” wargi zatrzaskowej
jest skierowany ku gérze.

W dolnej czesci ilustraciji
wida¢é w tym przypadku
wiasciwe obramowanie
wktadki w panewce
endoprotezy (z prawej strony).
Na powiekszonym fragmencie
rysunku widoczna jest warga
zatrzaskowa skierowana ku
gorze (z lewej strony).

Rysunek 3:
Montaz nieprawidtowy

Gorna czes¢ ilustracji
przedstawia na powiekszonym
fragmencie (z prawej strony)
odwrotnie zamontowany
pierscien osadczy wktadki 2M
15°. ,Nosek” wargi zatrzaskowej
jest skierowany ku dofowi.

X (5:1)

W dolnej czesci ilustraciji widaé w
tym  przypadku niewtasciwe
obramowanie wktadki w panewce
endoprotezy (z lewej strony). Na
powigkszonym fragmencie
rysunku widoczna jest warga
zatrzaskowa skierowana w dét (z

prawej strony). Podczas

ustawiania nie spetnia ona

wowczas pierwotnie

przewidzianej funkcji
Y (5:1) zabezpieczajace;.
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Ocenaryzyka

W przypadku niewtasciwie zamontowanego pierscienia osadczego nie ma mozliwosci
zapewnienia prawidtowej i bezpiecznej pozycji wktadki 2M w panewce endoprotezy.

Informacja odnosnie opieki rekonwalescencyjnej nad pacjentami:

Nalezy zatozy¢, ze bezposrednio po wszczepieniu wktadka 2M 15° jest mocno zakotwiona w
odpowiedniej panewce. Aby umozliwi¢ wydanie zalecen dla potencjalnie poszkodowanych
pacjentow, zostaty przeprowadzone testy biomechaniczne, w celu stwierdzenia, w jaki sposéb
wadliwie zamontowany pierscien osadczy z PE wptywa na bezpieczenstwo wkiadki w
odniesieniu do ryzyka dyskoneksji.

Wyniki testu sugeruja, ze w przypadku wadliwie zamontowanego pierscienia osadczego z PE
sity push-out zgodnie z oczekiwaniami okazaty sie¢ mniejsze niz przy montazu prawidtowym,
jednakze bezwzglednie uzyskang wartos¢ mozna uzna¢ za wystarczajgcg do zapewnienia
bezpieczenstwa mechanicznego. W poréwnaniu z wlasnymi produktami referencyjnymi, a
takze uwzgledniajgc dane zaczerpniete z literatury fachowej, uzyskane wyniki testu sg wyzsze
niz powszechnie wymagane wartosci. Z technicznego punktu widzenia w przypadku
wszczepionych wkfadek mozna uznaé, ze prawdopodobienstwo nieprawidtowego dziatania
jest niskie.

Z medycznego punktu widzenia z zasady zaleca sie poddawanie przedmiotowych pacjentow
raz w roku kontroli klinicznej i radiologicznej (rentgen stawu biodrowego/proksymalna czesé
kosci udowej w 2 ptaszczyznach). Pacjenci, ktérym wraz z protezg prawdopodobnie zatozono
wadliwg wkitadke 2M 15° powinni by¢ planowo badani klinicznie i radiologicznie w Klinice, w
ktérej zostat wykonany zabieg, przy czym odstepy czasowe pomiedzy badaniami w ramach
opieki rekonwalescencyjnej w 1. roku po zabiegu nalezy skroci¢ do 6 miesiecy. Nalezy przy
tym skontrolowa¢ pozycje panewki oraz szczeline pomiedzy wkiadkg a panewka.
Powiekszenie szczeliny pomiedzy wkitadkg a panewkg (>2mm) lub odmienne ustawienie
wktadki w stosunku do panewki moze wskazywacC na obluzowanie komponentow. Mozliwe
objawy, jakie mogg wystgpi¢ u pacjenta to bdle, niestabilno$¢ biodra i ewentualna luksacja
stawu.

Odstep czasowy pomiedzy badaniami w ramach regularnej opieki rekonwalescencyjnej od 2.
roku po operacji moze zosta¢ wydtuzony do 1 roku, o ile nie wystepujg zadne dolegliwosci.

Zgodnie z powyzszymi stwierdzeniami wadliwie zamontowany pierscien osadczy z PE nie
stanowi wskazania do zabiegu rewizyjnego.
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Podejmowane dziatania:

1. Ze skutkiem natychmiastowym zostaje wydany zakaz implantowania dotyczgcy wszystkich
wkitadek 2M 15° o wyszczegdlnionych numerach REF, bedacych w posiadaniu
Panskiej/Pani placowki.

2. Wszystkie wadliwe wkiadki 2M 15° z wyzej wyszczegolnionymi numerami REF zostajg
przez nas wycofane z rynku celem przeprowadzenia ich kontroli w naszej firmie.

3. Prosimy o wypetnienie zatgczonego faksowego formularza odpowiedzi i odestanie go
faksem w terminie pieciu dni roboczych do firmy implantcast GmbH.
FAX: +49 4161 744 201

Istnieje mozliwos¢, ze powyzsze produkty nie znajdujg sie juz na stanie Panskiej/Pani
placowki, poniewaz zostaty juz uzyte do operaciji.

Prosimy o odestanie wypetnionego faksowego formularza odpowiedzi w ciggu pieciu dni
roboczych, liczagc od daty otrzymania niniejszej informacji, abysmy mogli zaktualizowac¢
naszg dokumentacje.

Stosujgc sie do tego terminu, uniknie Pan/Pani takze niepotrzebnego otrzymywania dalszych
powiadomien na ten temat. Prosimy o odestanie wypetnionego formularza réwniez w
przypadku, gdy zaden z wymienionych produktéw nie znajduje sie obecnie na stanie
Panskiej/Pani placowki.

Termin zakonczenia tej akcji przewidziano na 23.02.2018. Panska/Pani szybka odpowiedz
umozliwi nam dotrzymanie tego terminu i zapewnienie jak najszybszego wycofania z rynku
wszystkich niezgodnych produktéw.

Potwierdzamy, ze zgodnie z wytycznymi Komisji Europejskiej dotyczgcymi systemu nadzoru
nad incydentami medycznymi (MEDDEYV Vivilance Guidance Document) wtasciwe organy w
Panskim/Pani kraju zostaty powiadomione o niniejszych istotnych dla bezpieczenstwa
dziataniach korygujgcych prowadzonych u uzytkownika.

W imieniu implantcast GmbH dziekujemy Panu/Pani za okazang pomoc i wsparcie w
przeprowadzeniu tych dziatan i przepraszamy za ewentualne niedogodnosci.
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Chcielibysmy Pana/Panig zapewnic, ze firma implantcast GmbH robi wszystko, aby na rynku
znajdowaty sie wytgcznie produkty odpowiadajgce Panstwa i naszym wysokim standardom
jakosciowym.

W razie pytan prosimy o skontaktowanie sie z naszymi menedzerami produktu
odpowiedzialnymi za produkty systemu MUTARS®-/LUMIC bgdz z kierownikiem naszego
Dziatu Marketingu.

Menedzer produktu

Anita Kron

Tel.: 01525 7744 048

Mail: a.kron@implantcast.de

Menedzer produktu
Aleksander Mitrovic

Tel.: 01525 7744 054

Mail: a.mitrovic@implantcast.de

Kierownik Dziatu Marketingu
Mirko Buttner

Tel.: 01525 7744 008

Mail: m.buettner@implantcast.de

Z powazaniem

implantcast

Kierownik Dziatu Zarzgdzania Inspektor ds. bezpieczenstwa
Jakosciag
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Prosze odesta¢ na numer faksu +49 4161 744 201

FAKSOWY FORMULARZ ODPOWIEDZI
PILNE DZIALANIA KORYGUJACE

Nr referencyjny implantcast:
Przedmiotowe produkty:

e Wkiadka 2M 15° do endoprotezy stawu biodrowego MUTARS® RS Cup i
LUMIC® TiN

PRZEZ Zt OZENIE PODPISU POTWIERDZAJA PANSTWO:

ZE DOKONANO SPRAWDZENIA WSZYSTKICH QDNOSNYCH STANOW
MAGAZYNOWYCH | NIE STWIERDZONO ZAPASOW PRZEDMIOTOWYCH
PRODUKTOW

OTRZYMANIE PILNEJ INFORMACJI DOTYCZACEJ BEZPIECZENSTWA
PRODUKTU Z DNIA 28.12.2017 r. ORAZ PRZYJECIE DO WIADOMOSCI
INFORMACJI DOTYCZACYCH OPIEKI REKONWALESCENCYJNEJ NAD
PACJENTAMI, KTORYM ZALOZONO JUZ ENDOPROTEZE Z WKLADKA 2M

Prosimy o podpisanie formularza i odestanie go (FAX: +49 4161 744 201) w celu
poinformowania nas o wplynieciu powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
produktu.

Nazwa i adres kliniki:

Nazwisko osoby
kontaktowej:

Funkcja osoby
kontaktowej:

Nr tel. do osoby
kontaktowej:

Data: Podpis:
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