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PILNE: Notatka bezpieczenstwa

Identyfikator FSCA: Dziatanie naprawcze RA2015-170ext
Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu: Wycofanie

Opis: Gtowy kosci udowej ze stozkami LFIT V40, glowy kosci udowe;j Vitallium
ze stozkami V40 i glowy kosci udowej Vitallium ze stozkami PCA

Nr katalogowy: 6260-5-028, 6260-5-032, 6260-5-132, 6260-5-232, 6260-5-328, 6260-5-
332, 6260-5-428, 6260-5-432, 6260-9-028, 6260-9-032, 6260-9-132,
6260-9-232, 6260-9-328, 6260-9-332, 6260-9-428, 6280-0-128, 6280-0-
132, 6280-0-228, 6280-0-232 oraz 6280-0-332.

Kody partii: Rézne (zgodnie z historig dystrybuciji)

Szanowni Klienci,

29 wrzesnia 2015 r. firma Stryker® Orthopaedics (,Stryker”) rozpoczeta dobrowolng akcje
wycofywania niektorych partii gtéw kosci udowej ze stozkami LFIT V40, gtéw kosci udowej
Vitallium ze stozkami V40 oraz gtow kosci udowej Vitallium ze stozkami PCA, okreslonymi
powyzej. Niniejsza notatka przedstawia wszystkie znane potencjalne zagrozenia zwigzane z
uzyciem produktu oraz czynniki zmniejszajace ryzyko.

Problem:

Firma Stryker otrzymata cztery zgtoszenia ze strony klientow dotyczgce gtow kosci udowej LFIT
V40 (wyprodukowanych w okresie 7 lipca2014 r. — 15 sierpnia 2014 r.), w ktérych odnotowano,
ze glowa kosci udowej nie mogta zostaé potaczona z odpowiadajgcym jej stozkiem trzpienia w
czasie zabiegu. W kazdym z przypadkow otwarto i zastosowano nowg gtowe kosci udowej V40
LFIT. W przypadku tych zgtoszen nie odnotowano zadnych innych negatywnych konsekwenc;ji
ani opéznien.

Potencjalne zagrozenia zwigzane z tym zdarzeniem odnotowano ponize;j.
Potencjalne zagrozenia:

W przypadku, gdy nie mozna potaczyé gtowy kosci udowej ze stozkiem trzpienia lub
w przypadku nieodpowiednio mocnego zablokowania pomiedzy stozkiem glowy/trzpienia
istnieje mozliwos¢ wystgpienia:

1. nieprawidtowego funkcjonowania — nie mozna zablokowa¢ gtowy kosci udowej na stozku
trzpienia,

2. nadmiernego naprezenia tkanki miekkiej,

3. niedostatecznego naprezenia tkanki miekkiej,

4. nieodpowiednio mocnego zablokowania — pomiedzy stozkiem gtowy/trzpienia,
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5. nadmiernej iloéci drobin metalu powstatych przy $cieraniu,
6. nadmiernej ilosci jondw metalu: zwigzanych z drobinami,
7. nadmiernej ilosci jondw metalu: zwigzanych z korozja.

Wyzej wymienione potencjalne zagrozenia mogg skutkowaé co najmniej jednym z ponizszych
urazow pacjenta:

powikfania zwigzane z wydtuzeniem zabiegu o <15 minut,

utrata ruchomosci, ograniczony zakres ruchu,

niestabilnos¢ stawu,

utrata ruchomosci wtérna do roztgczenia komponentéw,

odczyn zapalny,

zabieg rewizyjny w celu skorygowania zagrozenia zwigzanego z niestabilnoscig stawu,
przemieszczenie wtorne do niestabilnosci stawu,

bdl zwigzany z poluzowaniem sie implantu,

miejscowa reakcja niepozgdana w obrebie tkanek.

CoNOGORhwN =

Czynniki zmniejszajace ryzyko

Jezeli glowy kosci udowej nie mozna potaczy¢ ze stozkiem trzpienia, nalezy uzy¢ innej gtowy
kosci udowej o takim samym rozmiarze/offsecie.

W przypadku nieodpowiednio mocnego zablokowania pomiedzy stozkiem gtowy/trzpienia
nalezy postepowac¢ wedtug protokotu chirurgicznego produktu wyszczegdlnionego w Tabeli 1
lub innego odpowiedniego protokotu chirurgicznego stosowanego dla trzpienia udowego V40.
Przed ostatecznym zamocowaniem gtowy na stozku zaimplantowanego trzpienia dtugosc¢ szyi i
offset glowy kosci udowej mozna podda¢ ponownej ocenie za pomoca przymiaru gtowy KosSci
udowej V40.

Przymiar kosci udowej jest umieszczany na stozku trzpienia, a biodro prostowane dla oceny,
czy dtugosc ndg jest jednakowa i czy napiecie tkanek miekkich jest prawidtowe. Wykonanie
tego kroku moze zmniejszy¢ potencjalne ryzyko.

Zgodnie z protokotem chirurgicznym przedstawionym w Tabeli 1, podczas implantacji glowa
kosci udowej jest sprawdzana pod katem prawidtowego zamocowania i zablokowania na
stozku. W protokotach okreslono, ze mocowanie gtowy kosci udowej jest sprawdzane poprzez
pociggniecie gtowy kosci udowej i potwierdzenie jej stabilnosci na stozku trzpienia. Brak
zablokowania gtowy kosci udowej bedzie ewidentnie widoczny w trakcie procedury
sprawdzania. Prawdopodobienstwo implantacji niezablokowanej gtowy kosci udowej jest tym
samym mnigejsze.
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Uwaga: Tabela 1 zawiera liste protokotow chirurgicznych dla kilku systeméw endoprotez stawu
biodrowego firmy Stryker, ktére mozna uzywaé z trzpieniami udowymi V40, nie jest to jednak
lista kompletna.

Nazwa systemu endoprotezy Dokument nr
stawu biodrowego

Accolade TMZF, Hfx, C

LASST
Accolade Il LSP76
Anato LSP78
Secur-Fit Advanced LSFFH-ST

Tabela 1 Przyklady trzpienia udowego ze stozkiem V40 i powigzany numer dokumentu
protokotu chirurgicznego.

Zgodnie z naszg dokumentacja, otrzymali Panstwo co najmniej jeden z wyzej wskazanych
wyrobdw i z tego powodu niniejsze dziatanie dotyczy Panstwa placowki.

Prosimy o doktadne przeczytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa i przeprowadzenie
nastepujacych dziatan:

1. niezwtoczne sprawdzenie stanu magazynowego i objecie kwarantanng odnosnych
wyrobéw do czasu ich zwrotu do firmy Stryker,

2. rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa wewnatrz Panstwa placowki wsrod
wszystkich oséb, ktérych ona dotyczy oraz oséb zainteresowanych,

3. utrzymanie Swiadomosci o tresci niniejszej notatki wewnatrz Panstwa placéwki do czasu
zakonczenia przez Panstwa wszystkich wymaganych dziatan,

4. poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktorykolwiek z odnosnych wyrobow zostat
przekazany innej organizacji,

a) Prosimy o podanie danych kontaktowych, aby firma Stryker mogta odpowiednio
poinformowac tych odbiorcow.

b) Dystrybutorzy sq odpowiedzialni za poinformowanie klientéw, ktorzy mogli
otrzymac wyroby objete tym dziataniem.

5. poinformowanie firmy Stryker o jakichkolwiek dziataniach niepozgdanych zwigzanych ze
stosowaniem wyzej wymienionych wyrobow,
Nalezy stosowac sig do lokalnych przepisow w zakresie zgtaszania zdarzen
niepozgdanych do odpowiednich wtadz krajowych lub lokalnych.
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6. wypetnienie zalgczonego formularza odpowiedzi klienta. Mozliwe, Ze nie majg juz
Panstwo fizycznego dostepu do tych wyrobow. Wypetnienie niniejszego formularza
umozliwi nam aktualizacje naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu przesytaniu
kolejnych informacji w tej sprawie. Z tego powodu prosimy o wypetnienie formularza,
nawet jesli nie majg juz Panstwo fizycznego dostepu do wyzej wymienionych wyrobéw,

7. odestanie wypetnionego formularza dotyczacego niniejszego dziatania naprawczego do
wskazanego ponizej przedstawiciela firmy Stryker.
Po otrzymaniu formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie
Z Panstwem w celu podjecia dalszych dziatan.

Prosimy o odpowiedZ na niniejszg notatke w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jej otrzymania.
Planowana data zakorniczenia niniejszego dziatania to 31 grudnia 2015, a Panstwa szybka
odpowiedz umozliwi nam dotrzymanie tego terminu.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panstwem w ramach tego dziatania zostata wskazana
ponizej. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposSredni kontakt z tq osobg.

Imig i nazwisko: Agata Rusiewicz-Rusinska
Stanowisko: QA/RA Manager

E-mail agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
Nr telefonu 509777605

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w czesci 2.12-1, potwierdzamy,
ze niniejsze dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu zostato zgloszone
kompetentnym instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspotprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.
Zapewniamy rowniez, ze firma Stryker doklada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty
wytacznie wyroby zgodne z przepisami, spetniajgce nasze wysokie wewnetrzne standardy
jakosci.

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusihska
QA/RA Manager

Stryker Polska Sp. z o.0.
Ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa
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FORMULARZ POTWIERDZENIA DZIALANIA KORYGUJACEGO DOTYCZACEGO

Identyfikator FSCA:

Opis

Nr katalogowy:

Kody partii:
Rodzaj dziatania:

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa RA2014-170ext oraz potwierdzam, ze:

BEZPIECZENSTWA WYROBU

Dziatanie naprawcze RA2014-170(EXT)

Gtowy koséci udowej Vitallium ze stozkami LFIT V40, stozkami V40 i stozkami

PCA.

6260-5-028, 6260-5-032, 6260-5-132, 6260-5-232, 6260-5-328,
6260-5-332, 6260-5-428, 6260-5-432, 6260-9-028, 6260-9-032,
6260-9-132, 6260-9-232, 6260-9-328, 6260-9-332, 6260-9-428,
6280-0-128, 6280-0-132, 6280-0-228, 6280-0-232 oraz 6280-0-332.

R&zne (zgodnie z historig dystrybucii)
Zwrot do dostawcy

Powyzsze wyroby nie znajdujg sie w naszym stanie magazynowym:
(prosze skreslic, jesli nie dotyczy)

Posiadamy nastepujace wyroby:

Liczba
. Numer . z wyroboéw
Opis wyrobu referencyjny Numer partii llos¢ objetych
kwarantanna

Przekazalismy odnosne wyroby do nastepujacych organizacji:

Nazwa osrodka

Adres osrodka

Osoba wypetniajaca formularz:

Nazwa klienta

Piecze¢ osrodka

Osrodek do
kontaktu

Numer telefonu
osoby do
kontaktu

Numer faksu
osoby do
kontaktu

Adres e-mail
osoby do
kontaktu

PROSIMY WYPELNIC NINIEJSZY FORMULARZ | PRZEStAC FAKSEM POD NUMER (22) 429 55 60

LUB POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
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