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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA SYSTEMU
Precice IMLL

Data: 14 paidziernika 2021

Nazwa handlowa:  System urzadzen Precice Intramedullary Limb Lengthening (IMLL)
{$rodszpikowe urzadzenie wydluzajace konczyne Precice), obejmujgcy nazwy handlowe Precice
IMLL i Precice Short

Typ dziatania: Powiadomienie ostrzegawcze

Firma NuVasive Specialized Orthcpedics, Inc (NSO} dobrowolnie przesyla niniejszg notatke
bezpieczenstwa (Field Safety Notice, FSN), aby poinformowac dostawcow ustug medycznych
o nastepujacych kwestiach, nawigzujgc do wezesniejszych komunikatéw Precice FSN z lutego
2021 r. oraz Oswiadczenia NSO z kwietnia 2021 r.:

1. W lutym 2021 roku NSO poinformowato dostawcow ustug medycznych o lukach w
ocenach biologicznych i trwajacych dodatkowych badaniach skutkujgcych dobrowolnym
wycofaniem urzadzen Precice Systems i o zalecanych dziataniach dla uzytkownikow.

2. W kwietniu 2021 r. firma NSO poinformowata dostawcow ustug medycznych o
tymczasowym zawieszeniu wainosci certyfikatu CE dla systemu urzgdzen Precice IMLL
w oczekiwaniu na audyt dokumentacji przez DQS Medizinprodukte GmbH (DQS)}, jej
jednostke notyfikowang oraz lokalne organy regulacyjne.

3. Z dniem 5 paZdziernika 2021 r. certyfikat CE zostat przywrocony przez DQS. Niniejsze
zawiadomienie informuje uZytkownikdw o natychmiastowej dostepnosci implantu oraz
nastepujacych dodatkowych informacjach.

4. Instrukcja uzytkowania Precice Intramedullary Limb Lengthening System (IMLL)
{Srodszpikowy system wydtuzajacy korczyne) zostata zaktualizowana i znajduje sie pod
adresem www.nuvasive.com/elFU.

Ponizej przedstawiono zmiany w stosunku do poprzednie] i aktualnej instrukcji uzytkowania
systemu Precice IMLL:

Rozdziat . - Lo "
R e Poprzednie brzmienie Obecne brzmienie instrukcji
instrukcji . v R . .
. . instrukcji uzytkowania uzytkowania
uzytkowania
PRECICE Intramedullary Limb PRECICE Intramedullary Limb Lengthening
Przeznaczenie | Lengthening System System ($rodszpikowe urzadzenie
(srodszpikowe urzadzenie wydtuzajgce koriczyne PRECICE) jest
wydtuzajace koriczyne Precice) | przeznaczony do wydtuzania koniczyn,
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.Rozdzla-{- Poprzednie brzmienie Obecne brzmienie instrukcji
instrukcji . e . . .
. . instrukcji uzytkowania uzytkowania
uzytkowania
jest przeznaczony do stabilizacji ztaman otwartych i zamknietych,
wydtuzania koriczyn, stabilizacji | stawu rzekomego, nieprawidtowego
ztaman otwartych i zespolenia, braku zespolenia lub transportu
zamknietych, stawu rzekomego, | kostnego kosci diugich u 0s6b dorostych.
nieprawidtowego zespolenia,
braku zespolenia lub transportu
kostnego kosci diugich.
PRECICE Intramedullary Limb Pacjentom, ktérym wszczepiono
Lengthening System Intramedullary Limb Lengthening System
(Srodszpikowe urzadzenie PRECICE {3srodszpikowe urzgdzenie
wydtuzajgce koriczyne PRECICE) | wydtuzajgce konczyne PRECICE), nie nalezy
nie byt oceniony pod katem wszczepiac wiecej niz dwoch urzadzen
Ostrzezenia | bezpieczeristwa biologicznego u | jednoczeénie, a waga pacjenta powinna

pacientow w odniesieniu do
2drowia reprodukcyjnego ani u
pacjentow w wieku panizej

18 lat.

wynosic przynajmniej 50 Ib (22,7 kg).
Nieprzestrzeganie tych zalecerh moie
spowodowac wystapienie opisanych
powyiej potencjalnych dziatan
niepozgdanych i powiktan.
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Rozdziat
instrukcji
uzytkowania

Poprzednie brzmienie
instrukcji uzytkowania

Obecne brzmienie instrukcji
uzytkowania

Potencjalne
zdarzenia
niepozgdane

Nie zawarto rozdziatu
Potencjalne zdarzenia
niepozgdane i powikiania.

Potencjalne dziatania niepozadane

i powiktania:

Poniewaz jest to powainy zabieg
chirurgiczny, mozliwe jest wystapienie
znanych powiktan zwigzanych z zabiegami
ortopedycznymi, takich jak: ztamania kosci,
brak zespolenia, opdinione zespolenie,
nieprawidlowe zespolenie, przedwczesne
gojenie (konsolidacja), zmniejszenie gestosci
kosci spowodowane oslanianiem kosci
przed napreeniami, nieodpowiednie
umocowanie srub, trudnosci z usunieciem
gwozdzia lub sruby, wczesne lub péine
zakazenie, ktore moze skutkowac
koniecznoscig przeprowadzenia
dodatkowych operacji, uszkodzenie naczyn
krwionosnych [ub nerwdéw, zakrzepica zyt
giebokich lub zatorowos¢ plucna, ostra
miejscowa reakcja zapalna, utrata funkcji
czucia i (lub) motorycznej lub paraliz, bol
i/lub trwata deformacja.

W przypadku uiycia systemu Precice IMLL
moiliwe jest wystapienie wymienionych
powyzej niepowodzen i zdarzen

Notatka bezpieczenistwa dla systemu Precice IMLL —14 Paidziernika 2021
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Rozdziat
instrukcji
uzytkowania

Poprzednie brzmienie
instrukcji uzytkowania

Obecne brzmienie instrukcji
uzytkowania

Potencjalne
zdarzenia
niepozadane

niepozadanych. Nieprzestrzeganie
wyszczegolnionych w niniejszej instrukcji
uzytkowania przeciwwskazan, ostrzezen,
przestrog i srodkow ostroznosci stanowi
uzycie niezgodne z przeznaczeniem i moie
zwiekszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia tych zdarzen.

Przykurcz tkanek miekkich, utrata
ruchomosci stawu, podwichniecie
iflub zwichniecie

Miejscowe zmiany zabarwienia tkanek
(t]. metaloza), osteoliza, miejscowa ostra
reakcja zapaina, bol lub inne
uszkodzenia zwigzane z narazeniem na
kontakt z materiatem resztkowym
powstajacym wskutek Scierania,
nanoczgsteczkami metalu oraz
podwyiszone steienie jonéw tytanu w
surowicy {w tym problemy
neurologiczne i ryzyko toksycznosci
reprodukcyjnej i rozwojowej).
Naraienie na zagrozenia biologiczne lub
materialy niezgodne biclogicznie
potencjalnie prowadzace do reakcji
immunologicznej, bolu,
podrainienia/wysypki/nadwraziliwosci
skory, uszczerbku na zdrowiu
zwigzanego z toksycznoscig rozwojowsq
i/lub infekcji, ktore mogg wymagac
interwencji medycznej, takiej jak
operacja rewizyjna.

Niepowodzenie procesu dystrakgji lub
niekontrolowane wydtuzanie, ktére
moie prowadzié do bolu, pogorszenia
mozliwosci korekcji, wydtuzenia czasu
leczenia, progresji deformacji,
zwiekszenia rozbieznosci diugosci
koriczyn, nadmiernego wydluzenia,
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.RodeIai Poprzednie brzmienie Obecne brzmienie instrukcji
instrukcji instrukcji uzytkowania uzytkowania
uzytkowania 1

stabej regeneracji i/lub koniecznosci
wykonania operacji rewizyjne;j.

o  Whygiecie, ztamanie, obluzowanie,
rozejscie sie implantu i/lub utrata
umocowania skutkujaca koniecznoscig
interwencji medycznej, takiej jak
operacja rewizyjna.

» Niepowodzenie wydtuzenia, ktére moie
prowadzi¢ do przedtuzenia czasu
operacji (co prowadzi do dodatkowe;j
utraty krwi i przedtuzonej ekspozycji na
znieczulenie), wydtuzenie czasu leczenia,
nieoptymalna korekcja i/lub koniecznosé
operacji rewizyjnej lub reoperacji.

o Powiktania leczenia zwigzane 2z
kwestiami zgodno$ci anatomicznej z
powodu wyboru konfiguracji implantu,
usuniecia implantu i/lub niesterylnosci
implantu, ktére mogg prowadzic do
wydluzenia czasu trwania zabiegu (co
wiaie sie z dodatkowaq utrata krwi i
przediuiong ekspozycjg na znieczulenie),
niemoznoscig dokoriczenia zabiegu iflub
odwolania zabiegu, lub moga
powodowac bol, nieprawidtowe
wraienia czuciowe iflub nieoptymalna
korekcje.

Przyczyny aktualizacji instrukeji uiytkowania:

* Zmiany te s3 kontynuacjg wczesniejszych komunikatéw przedstawionych tutaj:
o Luty 2021 Precice FSN i Kwiecien 2021 — Oswiadczenie NSO

e Aktualizacja precyzuje instrukcje dotyczace docelowej populacji pacjentdw zgodnie
z najnowszymi dowodami naukowymi.
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¢ Dodatkowe wyjasnienia dla dostawcéw ustug medycznych i pacjentéw dotyczace
potencjalnych zdarzen niepozgdanych, ktére mogg wystgpi¢ podczas stosowania
urzadzenia.

Whptyw kliniczny:

Firma NuVasive stale monitoruje wszystkie raporty pochodzgce z nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu dotyczgce zdarzen niepoiadanych, zgodnie z wymogami regulacyjnymi i prawnymi na
rynkach, na ktérych prowadzi dziatalnos¢. Da chwili obecnej nie odnotowano zadnych zgtoszen
o stwierdzonych szkodach zwigzanych z toksycznoscig. Prowadzone s3 dodatkowe badania
biologiczne w celu ustalenia, czy istnieja potencjalne zagrozenia toksykologiczne dla pacjentow
o wadze ponizej 50ib (22,7 kg) lub dla pacjentdw posiadajacych wiecej niz dwa wszczepione
urzadzenia. Do czasu zakoriczenia tych badarn nie zaleca sie stosowania produktu Precice IMLL
u pacjentow o masie ciata ponizej 50 ib {22,7 kg) lub stosowania wigcej niz dwéch urzadzen.

Zalecane dzialanie uiytkownika:

W niniejszym dokumencie FSN wyszczegdlniono aktualizacje instrukeji uzytkowania, z ktérymi
lekarze powinni sie zapoznac przed rozpoczeciem i w trakcie opieki nad pacjentami leczonymi
za pomoca urzadzeri systemu Precice IMLL. Naleiy sie z nim zapoznad zaréwno w przypadku
pacjentow z aktualnie wszczepionym systemem Precice IMLL, jak i pacjentéw, u ktérych
rozwazany jest taki zabieg.

* Przed i w trakcie leczenia pacjentdw produktami Precice nalezy na biezaco konsultowaé
sie 2 trescig instrukcji uzytkowania.

¢ Przedstawiciel NSO skontaktuje sig z Paristwa biurem lub 2 Paristwem, aby pomdc
w przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci.

* Przyjecie tych zmian do wiadomosci ma kluczowe znaczenie. Prosimy o zapoznanie sieg,
wypelnienie, podpisanie i odestanie zataczonego formularza potwierdzenia odbiorcy
zgodnie ze wskazowkami zawartymi w formularzu (dotgczonym do niniejszego
powiadomienia).

¢ Pacjenci wazacy obecnie mniej niz 50 b (22,7 kg) i/lub posiadajgcy wiecej niz dwa
wszczepione urzgdzenia Precice IMLL powinni skonsultowaé sie z zespolem opieki
zdrowotnej w celu oceny postepéw leczenia i rozwazyé usunigcie gwoidzi natychmiast
po zakonczeniu leczenia, aby zminimalizowaé potencjalne ryzyko zwigzane z
implantacjg, a jednoczesnie zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z powtarzajacymi sie
interwencjami chirurgicznymi i niekorzystnym zastosowaniem alternatywnych metod
terapii w trakcie leczenia.

Notatka bezpieczeristwa dla systemu Precice IMLL —14 PaZdziernika 2021
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Dodatkowo przypominamy o koniecznosci odniesienia sie do istniejgcych sformutowan
w instrukcji uzytkowania, w tym miedzy innymi do:

« GwdidZ PRECICE Intramedullary Limb Lengthening (gwdidi srddszpikowy wydtuiajacy
koriczyne PRECICE) pozostaje wszczepiony do czasu zakoriczenia konsolidacji kosci.

Po stwierdzeniu przez lekarza, 2e gw6ZdZ osiagnat zamierzone zastosowanie i nie jest juz
potrzebny, jest on usuwany przy uzyciu standardowych technik chirurgicznych.

* Urzadzenie powinno by¢ usuwane po okresie implantacji nie diuiszym niz jeden rok.

¢ Urzadzenie PRECICE Intramedullary Limb Lengthening ($rédszpikowe urzadzenie
wydtuzajace koriczyne PRECICE) jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych gwoidzie
Precice IMLL przekroczytyby przestrzenie stawu lub otworzytyby nasadowe plytki
wzrostu.

* Urzadzenie PRECICE intramedullary Limb Lengthening {Srodszpikowe urzadzenie
wydtuzajace konczyne PRECICE) jest przeciwwskazane u pacjentdw niechetnych lub
niezdolnych do przestrzegania instrukcji dotyczacych opieki pooperacyjne;j.

* Gwozdz PRECICE Intramedullary Limb Lengthening (Srodszpikowy gwoidi wydluzajacy koriczyne
PRECICE) nie jest w stanie wytrzymac obcigzen zwigzanych z diwiganiem pelnego ciezaru ciala
w przypadku 2astosowania w kosci piszczelowej i udowej.

» Urzadzenie PRECICE Intramedullary Limb Lengthening ($rédszpikowe urzgdzenie wydluzajace
koriczyne PRECICE) jest przeciwwskazane do stosowania u pacjentéw z uczuleniem i
nadwrailiwoscia na metale.

* Metalowe implanty moga sie poluzowac, ztamaé, skorodowaé, migrowaé lub powodowac bél.

» Ustalono, ze palenie tytoniu, uzywanie narkotykdw, oraz przewlekte stosowanie lekow
steroidowych i stosowanie innych lekéw przeciwzapalnych wplywa na gojenie kosci i moze
potencjalnie miec niekorzystny wplyw na regenerowanie kosci podczas procesu wydtuzania
kosci. Dodatkowo pacjenci powinni byé oceniani pod katem uzaleinienia od srodkéw
odurzajacych zwiazanych z leczeniem bdélu.

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim, ktdrzy powinni by¢ o nim poinformowani
w Panstwa organizacji.

Niniejsza notatka zostata przekazana wszystkim wiasciwym organom rejestracyjnym.

M7 s Dot 25 2021

Matthew Collins Data
Wiceprezes, Globalny System Zapewnienia Jakosci

101 Enterprise #100

Aliso Viejo, CA 92656
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA SYSTEMU
Precice IMLL

Data: 14 paidziernika 2021

Nazwa handlowa: System urzadzen Precice Intramedullary Limb Lengthening {IMLL)
(srodszpikowe urzadzenie wydluzajace koriczyne Precice), obejmujgcy nazwy handlowe Precice
IMLL i Precice Short

Typ dziatania: Powiadomienie ostrzegawcze

Formularz potwierdzenia odbiorcy

Wazne jest, aby Panstwa placéwka podjeta dzialania opisane w niniejszej notatce FSN i
potwierdzita, Ze otrzymali Parnstwo niniejszg notatke FSN. Nalezy wypelni¢ i odeslaé niniejszy
formularz do firmy NSO zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Odpowiedz Paristwa placowki jest wymagana w ramach obowigzku monitorowania przez nas
rozpowszechniania niniejszej notatki.

Nazwa klienta:

Adres:

Telefon:

{Informacje wymagane do kontroli skutecznogci przez wladze
rejestracyjne)

Potwierdzam odbior i zapoznanie sie z trescig 14 paZdziernika 2021 r. Precice IMLL FSN

Imie i nazwiskoitytul Podpis Data

Przedstawiciel firmy NSO, Podpis Data
jesli wlasciwe

Formularz nalezy odestac do firmy NSO - Nalezy zeskanowac i odeslaé poczta e-mail niniejszy
formularz na adres FSNprecice@nuvasive.com
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