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Pilne powiadomienie o posprzedazowym dziataniu korygujacym

Produkt, ktoérego dotyczy niniejsze powiadomienie: ceramiczna proteza stawu biodrowego
Nr referencyjny FSCA: R-2016-24

Dziatanie FSCA: modyfikacja wyrobu

Data: 03 czerwiec 2016 r.

Szczegbtowe informacje dotyczace produktu: Patrz ponizej

Szanowni Panstwo!

Niniejszym zawiadamiamy, ze firma Smith & Nephew oferuje dobrowolne posprzedazowe dziatanie
korygujgce obejmujgce wszystkie obecnie uzywane ceramiczne protezy stawu biodrowego, w tym protezy
gtowy kosci udowej i powtoki/wktadki sklepienia panewki, ktdre sa produkowane lub dystrybuowane
globalnie przez firme Smith & Nephew.

Niniejsze dziatanie posprzedazowe zostato zgtoszone odnosnym wiadzom.

Powody dziatania korygujacego

Elementy ceramiczne sg stosowane w plastyce stawu biodrowego od wielu lat. Elementy te moga pekac i
po pewnym czasie wymagaja wymiany. Ostatnie kontrole produkiéow po ich wprowadzeniu do obrotu
wskazuja, ze ceramiczne fragmenty peknietych ceramicznych elementéw protez stawu biodrowego moga
pozosta¢ w stawie podczas zabiegu wymiany, co moze prowadzi¢ do przedwczesnego zuzycia nowych
elementow, jesli s one wykonane z materiatdw nieceramicznych. W efekcie konieczne moze by¢
przeprowadzenie dodatkowego zabiegu wymiany.

Firma Smith & Nephew wydata ostrzezenie dotyczgce bezpieczenstwa, aby przestrzec przed uzywaniem
elementow nieceramicznych w ramach wymiany peknietych elementow ceramicznych stosowanych w
plastyce stawu biodrowego.

Informacje zwigzane z bezpieczenstwem pacjenta

Jesli konieczna jest wymiana protezy stawu biodrowego ze wzgledu na peknigcie elementu ceramicznego,
w celu unikniecia potencjalnego nadmiernego zuzycia nowych elementéw wymiane nalezy przeprowadzaé
wytacznie z uzyciem ceramicznej protezy glowy kosci udowe).

W przypadku wykonywania wymiany peknietego elementu ceramicznego wymieni¢ nalezy proteze gtowy
kosci udowej i wktadke sklepienia. Nalezy usung¢ wszystkie widoczne luzne fragmenty oraz doktadnie
przeptukac¢ i obmy¢ pole operacyjne. Jesli szyjka kosci udowej jest nienaruszona, nalezy skorzysta¢ ze
specjalnej ceramicznej protezy gtowy kosci udowej do wymian* w potaczeniu z metalowym adapterem do
szyjki kosci udowej. Do wymiany peknietych elementéw ceramicznych nie nalezy wykorzystywaé protez
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gtowy kosci udowej wykonanych z metalu lub OXINIUM® z wktadkg polietylenowa. W przypadku gdy szyjka
kosci udowej jest uszkodzona lub odpowiednia ceramiczna proteza glowy kosci udowej nie jest dostgpna,

nalezy

wymieni¢ trzon kosci udowej, aby zapewni¢ szyjke kosci udowej odpowiednig do przymocowania

nowej ceramicznej protezy gtowy kosci udowej.

W przy

padku pekniecia ceramicznej powtoki/wktadki sklepienia panewki nalezy upewnic¢ sie, ze wszystkie

luzne fragmenty zostaty usuniete, jak wspomniano powyzej. Podczas wymiany istnieje mozliwo$¢ uzycia
wkiadki polietylenowej, ceramicznej lub ceramiczno-polietylenowej (tylko BICON -PLUS?), jesli wewnetrzne
sklepienie panewki szyjki kosci udowej nie zostato uszkodzone i pozostaje odpowiednio usytuowane.

Uwagi:

W przypadku systemu REFLECTION® Acetabular System wymiana peknietych powtok ceramicznych
nie jest mozliwa i wymaga rowniez wymiany panewki.

W przypadku systemu R3° Acetabular System usuniecie (peknietej) powtoki ceramicznej wymaga
zastgpienia jej nowg powitoka ceramiczna.

Dziatania, ktore powinien podja¢ uzytkownik

1.

Systemow protez stawu biodrowego firmy Smith & Nephew nalezy uzywa¢ wylacznie zgodnie z
informacjami zawartymi w niniejszym ostrzezeniu.

Nalezy wypeni¢ formularz zwrotu i przekaza¢ go do lokalnego przedstawicielstwa lub dystrybutora
firmy Smith & Nephew, aby potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego powiadomienia o posprzedazowym
dziataniu korygujacym.

Prosimy dopilnowaé, aby niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa zostaty przekazane
wszystkim odpowiednim osobom w organizacji.

W celu zapewnienia skutecznosci dziatania korygujgcego prosimy zachowa¢ $wiadomos$¢ tego
powiadomienia posprzedazowego i wynikajacych z niego dziatan przez odpowiedni okres.

Produkty, ktorych dotyczy niniejsze powiadomienie

Elementy
Producent Nr artykutu/katalogo
ceramiczne y gowy
CeramTec GmbH (tylko proteza glowy koSci
BIOLOX® OPTION* , (tylko proteza giowy Wszystkie
udowej)
Smith & Nephew Orth dics AG
BIOLOX® DELTA mih & fephew Lrihopaedics Wszystkie
Smith & Nephew, Inc.
Smith & Nephew Orth dics AG
BIOLOX® FORTE i S Nepnew Lrnopasdics Wszystkie
Smith & Nephew, Inc.
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Celem firmy Smith & Nephew jest dystrybuowanie wytgcznie produktow, ktére spetniajg najwyzsze normy
jakosci, i zapewnienie wsparcia korzystajgcym z nich chirurgom i pacjentom.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt telefoniczny pod numerem +41 62 832 27 15 lub
mailowy pod adresem: fieldactions@smith-nephew.com.

Dane kontaktowe spotki zaleznej / dystrybutora

Z powazaniem

Andy Weymann, MD

Kierownik ds. medycznych

Dziat zaawansowanych wyrobow chirurgicznych
Smith & Nephew

Formularz zwrotu

Aby zapobiec powtarzajacym sie zapytaniom, prosze wypetni¢ i odesta¢ niniejsze informacje zwrotne

na podany powyzej adres kontaktowy do dnia 15 czerwiec 2016 r.

[] Niniejszym potwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia o posprzedazowym dziataniu
korygujacym i zapoznanie sie z jego trescig.

Instytucja:
Nr referencyjny: R-2016-24

Imie i nazwisko: Data/Podpis:
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