INTEGRA

LIMIT UNCERTAINTY

Do wiadomosci Dziatu Zapewnienia Jakosci,
Dzialu ds. Rejestracji lub Zarzadu I N T E G R A

LIMIT UNCERTAINTY

Saint Priest, 21 marca 2014 r.

Temat: PILNE — NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Wyroby medyczne:

Ogranicznik wypetnieri cementowych SynPlug® / 804030, 804015, 804016, 804017,
804018, 804019, 804020, 804021, 804022, 804024, 804026

Ogranicznik wypefniert cementowych OptiPlug® / 804036, 804038, 804040, 804042,
804044, 804046
Wytwarca ponoszacy odpowiedzialno$é prawna; ISOTIS Orthobiologics, Inc. — 2 Goodyear — Suite A —
Irvine — California — 92618 USA
Partie, ktorych dotyczy notatka: Wszystkie partie

Szanowny Kliencie,

Niniejsza notatka dotyczaca bezpieczenstwa (ang. Field Safety Notice, FSN) ma na celu
poinformowanie pracownikéw stuzby zdrowia o doniesieniach w literaturze dotyczacych rozptywnego
zaniku kosci (utraty masy kostnej) u pacjentéw, u ktorych zastosowano biodegradowalne ograniczniki
wypetnienn  cementowych OptiPlug® w ramach kompletnej artroplastyki stawu biodrowego. To
nieoczekiwane zdarzenie niepozadane zostato opisane w trzech publikacjach medycznych; w jednej
z nich opisano ztamanie w poblizu protezy powigzane z rozptywnym zanikiem kosci.

Biodegradowalne ograniczniki wypetnieri cementowych OptiPlug® to wewnatrzszpikowe ograniczniki
wypetnien cementowych przeznaczone do blokowania kanatu wewnagtrzszpikowego przed
cementowaniem w ramach artroplastyki stawu biodrowego lub barkowego. Biodegradowalne
ograniczniki wypeiniern cementowych SynPlug® i biodegradowalne ograniczniki wypeinien
cementowych OptiPlug® s3 identyczne; roznig sie jedynie masa irozmiarami. Ze wzgledu na
podobiefistwo tych dwoch wyrobow, informacje zawarte w niniejszym pismie dotyczg zaréwno
biodegradowalnych ogranicznikéw wypetniern cementowych OptiPlug®, jak ibiodegradowalnych
ogranicznikow wypeinien cementowych SynPlug®.

Spotka IsoTis OrthoBiologics otrzymata informacje o najnowszych publikacjach w literaturze medyczne;j,
opisujgcych przypadki rozplywnego zaniku kosci ipowigzanych znim zlaman w poblizu protezy,
dotyczacych miejsca, w ktorym zastosowano ograniczniki wypetnieri cementowych OptiPlug® po
zabiegach kompletnej artroplastyki stawu biodrowego. Takie zdarzenia niepozadane zaobserwowano
podczas pooperacyjnych kontroinych badari rentgenowskich wykonywanych pomiedzy pierwszym
a pigtym rokiem od umieszczenia implantéw. W trzech publikacjach opisano rozptywny zanik kosci
zaobserwowany u 132 pacjentow; u jednego pacjenta doszto do ztamania w poblizu protezy.

Podczas zapoznawania sig¢ z literaturg znaleziono jeszcze jedng publikacje zawierajaca informacje
dotyczace wykorzystania ogranicznika wypetnien cementowych SynPlug® i dlugoterminowych badar
kontrolnych wykonywanych po zabiegu. Przeanalizowanie skutkéw zastosowania ogranicznika
wypeiniert cementowych SynPlug® nie bylo gléwnym celem tego trwajgcego 11 lat badania, jednak
rozptywny zanik kosci byt jednym z kilku badanych parametréw. Autorzy badania nie znalezli zlaman
w poblizu protezy lub wynikajacych zrozptywnego zaniku kosci w poblizu miejsc, w ktorych
zastosowano ograniczniki wypetnierh cementowych SynPlug®.

Wciggu ostatnich 24 miesiecy spdtka IsoTis OrthoBiologics otrzymata 14 skarg dotyczacych

rozptywnego zaniku kosci dotyczacych pacjentow, u ktérych zastosowano ograniczniki wypetnien
cementowych OptiPlug® lub SynPlug®; u 2 pacjentéw doszio tez do powigzanych ztaman w poblizu
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protezy. Poza 1, wszystkie skargi dotyczace rozptywnego zaniku kosci spotka IsoTis OrthoBiologics
otrzymata od 4 do 8 lat po umieszczeniu implantow. W okresie od poczatku roku 2001 do listopada roku
2011, spdlka nie otrzymata zadnych skarg dotyczacych rozptywnego zaniku kosci lub powigzanych
znim zliaman w poblizu protezy. U zadnego spos$réd pacjentdow wymienionych w publikacjach
i raportach dotyczacych skarg otrzymanych przez spétke IsoTis OrthoBiologics nie wystapity objawy;
rozptywny zanik kosci zostat wykryty podczas badania rentgenowskiego przeprowadzonego w ramach
badania kontrolnego po umieszczeniu implantéw. Spoétka IsoTis OrthoBiologics nie okreslita przyczyny
wystgpienia zgtoszonych przypadkow.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni by¢ $wiadomi istnienia doniesien w literaturze medyczne;
dotyczacych ryzyka wystapienia rozptywnego zaniku kosci oraz zlaman w poblizu protezy po
zastosowaniu ogranicznikow wypetnien cementowych OptiPlug® iSynPlug® podczas zabiegoéw
artroplastyki stawu biodrowego.

Obecnie pracownicy stuzby zdrowia powinni rozwazy¢ informacje zawarte wtych publikacjach
w kontekscie ich zwyklych dziatan zawodowych oraz leczenia pooperacyjnego wszystkich pacjentow
z biodegradowalnymi ogranicznikami wypetnien cementowych OptiPlug® lub SynPlug® wszczepionymi
podczas artroplastyki stawu biodrowego.

Spotka IsoTis OrthoBiologics bedzie nadal monitorowaé zdarzenia niepozgdane ianalizowac
doniesienia w literaturze medycznej. Naszym celem jest oferowanie bezpiecznych i skutecznych
produktdw; niezmiernie wazne jest tez dla nas upewnienie sige, ze udostepniamy naszym klientom
wazne informacje dotyczace bezpieczernstwa.

Zachecamy pracownikéw stuzby zdrowia oraz pacjentdw korzystajgcych z wyrobéw OptiPlug®
i SynPlug® do zgtaszania wszelkich zdarzen niepozadanych, ktére wystapity u pacjentow
Z wszczepionymi biodegradowalnymi ogranicznikami wypetien cementowych OptiPlug® lub SynPlug®
do IsoTis OrthoBiologics, pod adresem emea-fsca-orthobio@integralife.com.

Przestali$my Panstwu niniejsza notatke dotyczaca bezpieczenstwa, poniewaz z naszych danych
wynika, iz otrzymali Panstwo ograniczniki wypeinien cementowych SynPlug® lub OptiPlug®.

Opis wyrobu, ktérego dotyczy problem Numer Numery serii, ktorych dotyczy

referencyjny problem

804030
804015
804016
804017

L , . 804018
Ogranicznik wypetnienn cementowych 804019

SynPlug® 804020

804021
804022
804024
804026

Wszystkie numery partii
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804036
804038
Ogranicznik wypefnien cementowych 804040
OptiPlug® 804042
804044
804046

Wszystkie numery partii

Prosimy o skontaktowanie sie z klientami korncowymi, ktérzy moga uzywaé ogranicznikow
wypelnieri cementowych SynPlug® lub OptiPlug® i przekazanie im niniejszego listu.

Po poinformowaniu klientow koricowych, prosimy o podpisanie i zwrot zatagczonego ,,Formularza
zwrotnego z potwierdzeniem otrzymania notatki dotyczacej bezpieczeristwa”, co bedzie
stanowié¢ potwierdzenie, ze otrzymali Paristwo niniejsza notatke i zamierzaja w petni zastosowa¢
sie do zalecen w niej zawartych.

Przestanie tego formularza oznacza, ze przekazali Paristwo te notatke kazdemu
uzytkownikowi/klientowi, ktérego ona dotyczy.

Otrzymanie niniejszego formularza stanowi potwierdzenie, ze spotka Integra skutecznie przekazaia
niniejszg informacje.

Zalecamy réwniez zachowanie egzemplarza tego powiadomienia ipodpisanej kopii formularza
potwierdzenia.

O dziataniach zwigzanych z niniejszg notatka poinformowano wiasciwe dla Panstwa kraju organy
europejskie, ktére mogg przeprowadzi¢ kontrole tego typu dziatan wcelu weryfikacji, czy
powiadomilimy naszych klientéw i czy rozumiejg oni charakter podjetych przez nas dziatan.

Jezeli prowadzg Panstwo dystrybucje ogranicznikow wypetniert cementowych SynPlug® lub OptiPlug®
poza teren Europy, prosimy o upewnienie sig, Ze jesli jest to wymagane krajowymi przepisami
dotyczacymi wyrobow medycznych, o dziataniach zwigzanych z tg notatkg poinformowano odpowiedni
miejscowy urzad.

W razie ewentualnych dalszych pytan, prosze sie ze mna skontaktowaé. Doceniamy Parnstwa pomoc
i dziekujemy za dalszg wspotprace.

Z powazaniem,

Jérémie NADAM
Kierownik ds. Rejestracji Lekéw
Europa, Srodkowy Wschéd i Afryka

Zataczniki: Lista wyrobow (Zatgcznik 1) oraz Formularz zwrotny z potwierdzeniem otrzymania notatki
dotyczacej bezpieczenstwa
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ZALACZNIK 1

Odniesienia do artykutow

1.

Boyer, P., Lazennec, J.-Y., Poupon, J., Rousseau, M.-A., Ravaud, P., & Catonné, Y.
(2009). Clinical and biological assessment of cemented titanium femoral stems: an
11-year experience. International Orthopaedics, 33(5), 1209-15.

Dhawan, R. K., Mangham, D. C., & Graham, N. M. (2012). Periprosthetic femoral
fracture due to biodegradable cement restrictor. The Journal of Arthroplasty, 27(8),
1581.e13-5.

Hanssen, N. M. A |, Schotanus, M. G. M., & Verburg, A D. (2013). Osteolysis in
cemented total hip arthroplasty involving the OptiPlug cement restrictor: more than an
incident? European Journal of Orthopaedic Surgery & Traumatology: [Epub ahead of
print] doi:10.1007/s00590-013-1366-z

Ockendon, M., Oakley, J. E., & Graham, N. M. (2011). Osteolysis associated with
OptiPlug Bioabsorbable Cement Restrictors. Journal of Bone & Joint Surgery, British
Volume, 93-B(SUPP 1V), 547.
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FORMULARZ ZWROTNY Z POTWIERDZENIEM OTRZYMANIA NOTATKI DOTYCZACEJ
BEZPIECZENSTWA

Wyroby medyczne:

Ogranicznik wypefnieri cementowych SynPlug® / 804030, 804015, 804016, 804017,
804018, 804019, 804020, 804021, 804022, 804024, 804026

Ogranicznik wypetnieri cementowych OptiPlug® / 804036, 804038, 804040, 804042,
804044, 804046
Wytworca ponoszacy odpowiedzialno$é prawng: ISOTIS Orthobiologics, Inc. — 2 Goodyear — Suite A —
Irvine — California — 92618 USA
Partie, ktorych dotyczy notatka: Wszystkie partie

Formularz nalezy odestaé:

faksem/teleksem pod numer: +33 (0)4 37 47 59 30
lub poczta elekironiczng na adres: emea-fsca-orthobio@integralife.com

W niniejszym formularzu potwierdzam, ze:

* Otrzymalem/-am, przeczytalem/-am irozumiem informacje przekazane w przestanej przez
spdlke Integra Notatce dotyczacej bezpieczeristwa dotyczacej ogranicznikéw wypetnieri
cementowych SynPlug® i OptiPlug®.

* Jestem dystrybutorem i przekazatem/-am niniejszy formularz wraz z listem wyja$niajagcym do
0s6b, ktérym sprzedatem/-am lub przestatem/-am przedmiotowe wyroby. Doloze wszelkich
stararn, aby osoby te podpisaty ten formularz i odestaty go do mnie.

Nazwa dystrybutora/o$rodka opieki zdrowotnej Imie i nazwisko osoby do kontaktu
Ulica

Miejscowosé, kraj, kod pocztowy Telefon

Adres e-mail Podpis
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