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Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Identyfikator FSCA:  Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — PR 1629460
Typ dziatania: Akcja naprawcza dotyczgca bezpieczenstwa

Opis: Instrukcja obstugi dotyczgca mechanizmu sruby blokujgcej wprowadzonego
do minimalnie inwazyjnego elementu wydtuzajgcego (MIG) nie zostata
udostepniona

Nazwa produktu Niestandardowe systemy implantow z minimalnie inwazyjnym elementem
wydtuzajgcym (MIG)

Nr partii: Niestandardowe implanty z MIG produkowane w okresie od
marca 2007 r. do pazdziernika 2014 r.

Szanowny Dystrybutorze/Lekarzu/Chirurgu,

W dniu 21 grudnia 2017 r. firma Stanmore Implants Worldwide Limited (SIW, producent) rozpoczeta
dobrowolng akcje naprawczg dotyczgca bezpieczenstwa wymienionego powyzej produktu. Celem
tego listu jest przedstawienie wszystkich znanych zagrozen zwigzanych potencjalnie z tg akcjg oraz
srodkéw minimalizacji ryzyka.

Problem

W marcu 2007 r. minimalnie inwazyjny element wydtuzajgcy (MIG) z mechanizmem blokujagcym
wykorzystano z produkowanymi na zamowienie protezami koéci diugich w zabiegach
oszczedzajgcych konczyne u pacjentéw z niedojrzatym uktadem kostnym lub mtodocianych, aby
zapobiec niezamierzonym zmianom dlugosci wyrobu. JednakZze do pazdziernika 2014 r. nie
zaktualizowano instrukcji obstugi w celu wyjasnienia funkcji mechanizmu blokujgcego oraz ujecia
ostrzezen dotyczgcych $ruby blokujgcej, co doprowadzito do braku $wiadomosci istnienia
mechanizmu blokujgcego i jego funkcji w tym okresie.

Do wyrobéw wszczepionych po pazdzierniku 2014 r. dotgczona byta zaktualizowana instrukcja
obstugi. Dodatkowe informacje dotgczone do instrukcji obstugi sg zaznaczone na stronie 2 w
zatgczniku 2 w punkcie ,Minimalnie inwazyjny element wydtuzajgcy”.—

Potencjalne zagrozenia/uszczerbki:

W przypadku systemoéw implantéw z elementem MIG, ktére wszczepiono przed pazdziernikiem 2014 r.
instrukcje obstugi nie zawieraty informacji wyjasniajgcych funkcje mechanizmu blokujgcego oraz
ostrzezen dotyczacych $ruby blokujgcej. W zwigzku z brakiem tej informacji zidentyfikowano
nastepujgce potencjalne zagrozenia:

e Wprowadzenie w btgd — brak instrukcji obstugi
o Niezamierzona zmiana dtugo$ci implantu
Wyzej wymienione zagrozenia mogg spowodowaé co najmniej jeden z ponizszych uszczerbkow:

1. Powiktania zwigzane z opdznieniem operacji (ponizej 15 minut) w celu poznania lub
wyjasnienia funkcji blokady
2. BOl zwigzany z nadmierng rozbieznoscig w dtugosci konczyny
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3. Niestabilnos¢ i zaburzenia czynnosci zwigzane z nadmierng rozbieznoscig w dtugosci
konczyny

4. Nieplanowana operacja wydtuzajgca (minimalnie inwazyjna) w celu ograniczenia
niebezpiecznych warunkow

5. Operacja rewizyjna w celu ograniczenia niebezpiecznych warunkdw i wszczepienia systemu
alternatywnego lub elementéw dodatkowych, np. kotnierzy C

Minimalizacja ryzyka:

W zwigzku z wtasciwosciami implantow niestandardowych z elementem MIG zabiegi rewizyjne
(wydtuzenie) sg przewidywane w fazie wzrostu pacjenta w celu wydtuzenia proteza i dostosowania jej
do wzrostu pacjenta. Zabiegi te sg procedurami minimalnie inwazyjnymi, w trakcie ktérych niewielkie
naciecie umozliwia uzyskanie dostepu do klucza mechanizmu wydiuzajgcego, a takze do sruby
blokujgcej. Zabiegi takie umozliwiajg skorygowanie niezamierzonych zmian w dtugosci implantu, a
takze pozwalajg prawidtowo unieruchomié¢ system za pomocg sruby blokujgcej (patrz zatgcznik 2). W
przypadkach kiedy wystepujg niewielkie lub powolne zmiany dlugosci, mozna zastosowac¢ srodki
tagodzace, np. ortezy lub buty z wkifadkg skrétowg, mogg ograniczy¢ rozbieznosé pod wzgledem
diugosci bez interwenciji chirurgiczne;.

Jezeli ktérykolwiek z wyrobdw, ktorych dotyczy powiadomienie, znajduje sie w Panstwa placéwce,
nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

1. Nalezy przekazac instrukcje obstugi dotgczong jako zatgcznik 2 oraz niniejsze powiadomienie
dotyczgce bezpieczenstwa wszystkim zainteresowanym stronom.

2. Zainteresowany personel nalezy powiadomi¢ o istnieniu mechanizmu blokujgcego oraz o
dodanych do instrukcji obstugi ostrzezeniach dotyczacych $ruby blokujacej.

3. Powiadomi¢ w placowce o istnieniu niniejszego powiadomienia do czasu zakonczenia
wszystkich dziatan w Panstwa jednostce.

4. Zastgpi¢ aktualny egzemplarz instrukcji obstugi MIG dokumentem dotgczonym w zatgczniku 2
i zapoznac sie z dodatkowymi ostrzezeniami zaznaczonymi na stronie 2 w punkcie ,Minimalnie
inwazyjny element wydiuzajgcy”.—

5. Nalezy poinformowa¢ SIW, jesli wyroby bedgce przedmiotem niniejszego powiadomienia
zostaly przekazane innym organizacjom. (Podac¢ dane do kontaktu, aby firma SIW mogta
odpowiednio poinformowac odbiorcéw).

6. Wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia (zatgcznik 1), aby potwierdzi¢ odbior
zaktualizowanej instrukcji obstugi. (Formularz nalezy wypeini¢ nawet, je$li posiadajg juz
Panstwo aktualng wersje instrukcji obstugi. Wyeliminuje to potrzebe wysytania przypomnien
przez SIW).

. Nalezy poinformowac¢ SIW o wszelkich zdarzeniach niepozadanych.

. Wypetniony formularz potwierdzenia odbioru powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa
nalezy zwrécic¢ przedstawicielowi firmy SIW wskazanemu w formularzu potwierdzenia.

o ~

Stanmore Implants Worldwide Limited utrzymuje swoje zobowigzanie do opracowywania,
wytwarzania i wprowadzania do obrotu najwyzszej jakosci wyrobéw dla chirurgdw i pacjentow.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze powodowac ta akcja naprawcza dotyczgca
bezpieczenstwa, i doceniamy Panstwa wspodtprace w zwigzku z naszg prosba.

W razie dalszych pytan nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.

Z powazaniem

[nieczytelne: podpis]

Amit Agrawal
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Tel. +44 (0) 20 8238 6500
Faks +44 (0) 20 8953 7443
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Starszy Menedzer ds. Rejestracji Wyrobow i Zgodnosci
210 Centennial Avenue,

Elstree, Hertfordshire, WD6 3SJ,

Wielka Brytania

0044 208 238 6518

amit.agrawal@stryker.com

Godziny pracy: 9.00-17.00 (GMT)

Zatgczniki:
1. Formularz potwierdzenia
2. Instrukcja obstugi


http://www.stanmoreimplants.com/
mailto:amit.agrawal@stryker.com

Stanmore Implants Tel. +44 (0) 20 8238 6500
Stanmore 210 Centennial Avenue  Faks +44 (0) 20 8953 7443
|mp|ants Centennial Park www.stanmoreimplants.com
Elstree

WD6 3SJ
Wielka Brytania

Zatacznik 1

FORMULARZ POTWIERDZENIA ODBIORU
POWIADOMIENIA FIRMY STANMORE IMPLANTS
WORLWIDE LIMITED DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA

21 grudnia 2017 r.

NAZWA:

ADRES:
MIEJSCOWOSC:
KOD POCZTOWY:

Identyfikator FSCA: Powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa — PR 1629460
Typ dziatania: Akcja naprawcza dotyczgca bezpieczenstwa

Opis: Instrukcja obstugi dotyczgca mechanizmu sruby blokujgcej wprowadzonego
do minimalnie inwazyjnego elementu wydtuzajgcego (MIG) nie zostata
udostepniona

Nazwa produktu Niestandardowe systemy implantow z minimalnie inwazyjnym elementem
wydtuzajgcym (MIG)

Nr partii: Niestandardowe implanty z MIG produkowane w okresie od
marca 2007 r. do pazdziernika 2014 r.

Potwierdzam, ze otrzymatem/am instrukcje obstugi dotgczong jako zatgcznik 2 i zapoznatem/am sie
z dodatkowymi ostrzezeniami zaznaczonymi na stronie 2 w punkcie ,Minimalnie inwazyjny element
wydtuzajgcy”.—

Klient Data
(Podpis)

Imie i nazwisko Klienta
(DRUKOWANYMI LITERAMI)

Podpisany i opatrzony datg formularz nalezy odesta¢ na adres Amelia.Wiltshire @stryker.com



http://www.stanmoreimplants.com/
mailto:Amelia.Wiltshire@stryker.com

Zatacznik 2
Stanmore

Implants - Minimalnie inwazyjny element wydtuzajacy — instrukcja
regulacji

1. Minimalnie inwazyjny element wydtuzajacy — opis wyrobu

Typowy minimalnie inwazyjny element wydtuzajacy przedstawiono ponizej na Rys. 01. Cze$¢ wydtuzajaca sktada
sie z teleskopowego trzonu zewnetrznego, wewnetrznego przesuwanego ttoka, sruby ze zintegrowanym kotem
zebatym, slimaka z gniazdem szesciokagtnym oraz mniejszej sruby blokujgcej. Do wydtuzenia mechanizmu
niezbedne jest uzycie klucza imbusowego z uchwytem ,, T”. Przed wydtuzeniem protezy nalezy poluzowac srube
blokujaca.

W celu zlokalizowania portu wydtuzajacego i sruby blokujgcej nalezy zapoznad sie ze specyficznym dla pacjenta
schematem operacji.

Port wydtuzajacy Sruba blokujat':a' .
Do wydtuzenia implantu niezbedny I?O pOquow'anla' [ qokrecen|§
jest klucz imbusowy 4 mm sruby blokujacej niezbedny jest

klucz imbusowy 2 mm

Rys. 01 Minimalnie inwazyjny element wydtuzajgcy

Nr formularza: QF 256 Nr wersji: 2
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2. Minimalnie inwazyjny element wydtuzajgcy — wydtuzanie wyrobu

2.1 Przed przystgpieniem do obstugi mechanizmu wydtuzajgcego nalezy zapoznac sie ze specyficznym dla
pacjenta schematem operacji, na ktérym zaznaczona jest lokalizacja portu wydtuzajgcego i Sruby
blokujacej. Oba te elementy znajdujg sie blisko siebie i zwykle potrzebne jest tylko jedno naciecie.

2.2 Za pomoca klucza imbusowego 2 mm poluzowac srube blokujgca, nie zdejmujac jej catkowicie (wystarczy
jeden petny obrét w lewo).

A Jesli sruba blokujgca zostanie zdjeta z wyrobu lub przekrecona,

S wydtuzenie mechanizmu moze nie by¢ mozliwe.
Ostrzezenie

2.3 Implant mozna przedtuzy¢ za pomoca klucza imbusowego 4 mm; wprowadza sie go do portu
wydtuzajgcego i obraca w prawo.

2.4 10 x petnych obrotéw klucza imbusowego 4 mm w prawo o 360° powoduje w wydtuzenie protezy o 1 mm.

2.5 Po wydtuzeniu implantu do pozadanej dtugosci srube blokujacg nalezy ponownie dokreci¢ (w prawo), aby
zablokowa¢ mechanizm wydtuzajgcy.

A Jesli sruba blokujgca nie zostanie dokrecona, a mechanizm

S zablokowany, moze dojs$¢ do niezamierzonego wydtuzenia.
Ostrzezenie

3. Minimalnie inwazyjny element wydtuzajgcy — montaz/demontaz wyrobu

Minimalnie inwazyjny implant wydtuzajacy posiada pewne wtasciwosci zapewniajace jego prawidtowy montaz i
dziatanie zgodnie z przeznaczeniem.

3.1 Mechanizm przektadni ($limak i koto zebate) jest przeznaczony do odtgczania poprzez odciggniecie
elementéw teleskopowych po poluzowaniu $ruby blokujacej 2 mm. Demontaz moze by¢ niezbedny w
trakcie implantacji lub rewizji. Na Rysunku 02 ponizej szczegétowo przedstawiono elementy wyrobu.

Rys. 02 Elementy minimalnie inwazyjnego elementu wydtuzajgcego

Nr formularza: QF 256 Nr wersji: 2
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3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

regulacji

Aby zdemontowad wyrdb, nalezy najpierw poluzowac i zdjg¢ srube blokujacg 2 mm. W trakcie demontazu
wyrobu teleskopowy przesuwany element wewnetrzny powinien przesuwac sie bez oporu. Jednakze w
przypadku trzonéw o matej srednicy istnieje mozliwos¢, ze koto zebate chwyci uszka rotacyjne wewnatrz
teleskopowego przewodu zewnetrznego. W takiej sytuacji nalezy scisng¢ elementy teleskopowe i wydtuzy¢
proteze o co najmniej 25 mm za pomocg klucza imbusowego z uchwytem , T”. Po wykonaniu tej czynnosci
przesuwany element wewnetrzny powinien przesuwac sie bez oporu.

Mata srednica trzonu

Rys. 03 Minimalnie inwazyjny element wydtuzajacy z trzonami o matej srednicy

Montujgc wyréb, nalezy upewnic sie, ze $ruba prowadzaca jest dokrecona do przesuwanego elementu
wewnetrznego, a nastepnie wprowadzi¢ go do trzonu zewnetrznego, upewniajac sie, ze uszka antyrotacyjne
sg prawidtowo zamocowane w gniezdzie. W przypadku trzonéw o matej sSrednicy istnieje mozliwos¢, ze koto
zebate chwyci uszka rotacyjne, uniemozliwiajgc montaz. W tej sytuacji przed zmontowaniem czesci
teleskopowych nalezy odkreci¢ srube o co najmniej 27 mm, jak pokazano na Rysunku 03 powyzej. Po
zablokowaniu mechanizmu kota zebatego nalezy obrdci¢ klucz w lewo i zredukowa¢ wydtuzenie do zera.

Aby upewnié sie, ze mechanizm przektadni jest prawidtowo zamocowany, nalezy obrdcic slimaka za pomoca
klucza imbusowego i delikatnie $cisngé elementy teleskopowe. Przy wydtuzaniu protezy moze wystgpic
opodzniona odpowiedz zwigzana z odlegtoscia, jaka musi pokonac sruba w celu podtrzymania obcigzenia.

W petni zmontowang wydtuzang proteze mozna wydtuzy¢, wykonujac jeden obrot klucza imbusowego w
prawo, aby wydtuzy¢ implant o 0,1 mm. Np., aby wydtuzy¢ proteze o 1 mm, nalezy wykonac¢ dziesiec¢
petnych obrotéw. Po prawidtowym zmontowaniu wyrobu nalezy ponownie dokreci¢ srube blokujacg 2 mm.

U niektdérych pacjentow, jesli nie wystepuje sita Sciskajgca oddziatujacg na wyrdb, w trakcie procedury
wydtuzania istnieje mozliwos¢ poluzowania mechanizmu przektadni. W zwigzku z tym zastosowanie sity
Sciskajgcej w trakcie wydtuzania powoduje unieruchomienie przektadni.

Zastosowanie opisanej powyzej procedury montazu i demontazu gwarantuje dziatanie wyrobu zgodnie z
przeznaczeniem. W zadnym momencie czesci nie wolno tgczy¢ ani rozdziela¢ na site. W przeciwnym
wypadku moze dojs¢ do usterki mechanizmu.
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