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PILNE POWIADOMIENIE: INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE
WYROBU MEDYCZNEGO — FSN2015122
Nieprawidiowe informacje o srodkach ostroznosci i skutkach
ubocznych, zawarte w instrukcji dotyczacej sposobu uzycia
wyrobu medycznego

Czesci i instrukcja, ktorej dotyczy problem

Opis czesci Numer czesci Numer partii

Wypetniacz ubytkéw
kostnych do wstrzykiwania

chronOS Inject Bone Void 710.065S, 710.066S, 710.067S Wszystkie partie wyrobu
Filler
Opis etykiet, ktérych Nieprawidiowa ulotka dotagczona Prawidlowa wersja ulotki
dotyczy problem do opakowania dotaczonej do opakowania
SE_018720 SE_018720_AE SE_018720_AF

Nalezy pamigta¢, ze jest to wylacznie informacja o bezpieczenstwie wyrobu medycznego. Nie
nalezy zwraca¢ wyroboéw, do ktérych dotaczono odnosng instrukcije.

Szanowni Panstwo,

niniejsza informacja o bezpieczenstwie wyrobu medycznego firmy Synthes GmbH dotyczy
nieprawidtowej tresci instrukcji dotgczonej do wypetniacza ubytkéw kostnych chronOS Inject
Bone Void Filler. Numery wyrobdw, do ktérych dotgczono nieprawidtowg wersje instrukcji,
przedstawiono na wstepie.

Wypetniacz ubytkow kostnych chronOS Inject Bone Void Filler to preparat ko$ciozastepczy lub
materiat stuzgcy do augumentacji, stosowany w leczeniu ubytkéw kosci ggbczastej lub korowo-
gabczastej. Wyrdb jest przeznaczony do wypetniania ubytkéw kosci konczyn gérnych i dolnych
oraz kosci miednicy, jedynie we wskazaniach miejscach nie podlegajgcych obcigzaniu.

Nasze dane wskazujg, ze mogg Panstwo posiadac¢ wyroby z instrukcja, ktorej dotyczy niniejsza
informacja o bezpieczenstwie.

Powdd niniejszej informaciji o bezpieczenstwie wyrobu medycznego:

Do wyrobu dotgczono nieprawidtowg wersje instrukcji w miejsce zatwierdzonej wersji tego
dokumentu. Zatwierdzona wersja instrukcji zawiera rozszerzong liste Srodkow ostroznosci oraz
mozliwych skutkow ubocznych, dziatan niepozadanych i powiktan. Poréwnanie nieprawidtowej
wersji instrukcji IFU SE_018720_AE i najnowszej wersji instrukcji SE_018720_AF
zamieszczono w zatgczniku nr 1.

Potencjalne zagrozenie

Informacje zawarte w zatwierdzonej instrukcji dotyczgcej sposobu uzycia wyrobu sg
przeznaczone dla lekarza przeprowadzajgcego zabieg i mogg wptyngé na decyzje medyczne
podejmowane przed i po zabiegu. W najnowszej wersji instrukcji wsrdd najwazniejszych
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zagrozen zdrowotnych wymieniono niepozgdany odczyn tkankowy, (przejsciowy) miejscowy
niepozadany odczyn tkankowy i bél (nieznaczny). Pominiecie tych informacji moze wptyngé na
obnizenie satysfakcji ze stosowania wyrobu, lecz nie ma zadnego wptywu na jego integralnos¢
ani nie powoduje zwiekszenia ryzyka dla uzytkownika i pacjenta.

Wymagane dziatania:

Prosimy o zapoznanie sie z trescig niniejszej informacji o bezpieczenstwie wyrobu medycznego
i podjecie nastepujgcych dziatan:

e Wskazang nieprawidtowg wersje instrukcji nalezy zastgpi¢ najnowszg wersjg tego
dokumentu.

¢ Niniejsze powiadomienie nalezy przekazaé wszystkim osobom w Panstwa instytuciji,
ktére powinny by¢ o tym poinformowane, zwtaszcza personelowi medycznemu, ktory
korzysta z systeméw Synthes Trauma Biomaterial.

o Jezeli odnosny wyrdob przekazano inne placowce, prosimy skontaktowac sie z ta
placéwka i przekazac¢ kopie niniejszej informac;ji.

e Zachowa¢ tresc tego komunikatu.

e Prosimy o przeczytanie, wypetnienie, podpisanie i odestanie zatgczonego Formularza
Potwierdzenia (strona 4 niniejszego pisma) Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. fax

22 237 82 82 e-mail gkolodzi@its.jnj.com , zgodnie z instrukcjami zawartymi na
formularzu, w ciggu 5 dni roboczych od otrzymania niniejszego powiadomienia.

e W przypadku uzupetniania Formularza Potwierdzenia w imieniu wiecej niz jednej
placéwki i/lub osoby, prosimy o wyrazne wskazanie nazwy i adresu placowki i/lub
imienia i nazwiska osoby na stronie 4.

e Prosimy o zachowanie kopii niniejszego powiadomienia.

o W przypadku pytan prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel 22 237
82 81.

Informacije te przekazujemy réwniez wtasciwym organom ds. rejestracji wyrobow.

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci zwigzane 2z niniejszg informacjg o
bezpieczenstwie wyrobu medycznego i dziekujemy za wspotprace w zwigzku z naszg prosha.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o niezwtoczny kontakt z konsultantem handlowym
firmy DePuy Synthes.

Dziekujemy za uwage i wspotprace z Panstwa strony.

Synthes GmbH

Paul Ames Anne M. Brisson

Specjalista ds. dziatan terenowych Starszy specjalista ds. zapewnienia jakosci,
bezpieczenstwa i wtasnosci wyroboéw
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
PILNE POWIADOMIENIE: INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE
WYROBU MEDYCZNEGO — FSN2015122
Nieprawidtowe informacje o srodkach ostroznosci i skutkach
ubocznych, zawarte w instrukcji dotyczacej sposobu uzycia
wyrobu medycznego

Czesci i instrukcja uzytkowania, ktérej dotyczy problem

Opis czesci Numer czesci Numer partii

Wypetniacz ubytkow
kostnych do wstrzykiwania

chronOS Inject Bone Void 710.065S, 710.066S, 710.067S Wszystkie partie wyrobu
Filler
Opis etykiet, ktérych Nieprawidiowa ulotka dotagczona Prawidlowa wersja ulotki
dotyczy problem do opakowania dotaczonej do opakowania
SE_018720 SE_018720_AE SE_018720_AF

Nalezy pamietac, ze jest to wylgcznie informacja o bezpieczenstwie wyrobu medycznego.
Nie nalezy zwraca¢ wyrobow, do ktorych dotaczono odnosng instrukcje.

] Potwierdzamy otrzymanie tej informaciji i zastgpienie instrukcji stosowania wyrobu wskazanej w
niniejszym powiadomieniu najnowszg wersjg tego dokumentu.

] Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informacji, lecz nie zidentyfikowaliSmy wskazanej instrukcji w
naszej placowce.

Nazwa szpitala:

Imie i nazwisko/tytut (drukowanymi literami)

Numer telefonu:

Podpis i data:

Prosze wypehnic te strone i zwréci¢ do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. e-mail
gkolodzi@its.jnj.com lub FAX. 22 237 82 82.
Uwaga: W przypadku uzupetniania ,,FORMULARZA POTWIERDZENIA” w imieniu wiecej niz jednej
placowki i/lub osoby, prosimy wyraznie wskazac¢ imie, nazwisko i adres placowki i/lub osoby na
tej stronie powiadomienia.
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Zalacznik nr 1. Poréwnanie nieprawidlowej instrukcji uzywania (SE_018720_AE) i poprawnej

wersji (SE_018720_AF)

Nieprawidlowa wersja

Srodki ostroznosci:

- Opakowanie otwiera¢ bezposrednio
przed zastosowaniem.

- Przed zastosowaniem sterylnego
substytutu kostnego nalezy upewnic
sie, ze opakowanie nie zostato
uszkodzone w sposob, ktéry mogt
wptyng¢ na sterylno$¢ wyrobu.
Powyzsze dotyczy opakowania bezposredniego i
opakowania zewnegtrznego. Podczas rozpakowywania
wyrobu nalezy $cisle przestrzega¢ instrukcji
zastosowania procedur aseptycznych.

- Ponowna sterylizacja niewykorzystanej zawarto$ci
otwartego opakowania jest niedozwolona.
Niewykorzystany wyréb nalezy usung¢. Ponowna

sterylizacja zmienia wtasciwos$ci mieszaniny
proszkowej i sktadnikéw ptynnych chronOS.

- Nie wstrzykiwaé chronOS po dacie przydatnosci
do uzycia wydrukowanej na opakowaniu.

- Do przygotowywania chronOS do
implantacji nalezy stosowac
wytgcznie sktadniki z jednego i tego
samego opakowania. Nalezy zawsze
doktadnie wymieszac¢ cato$¢ mieszaniny proszkowej i
ptynu.

- Wypetniacza chronos nie mozna
mieszac¢ z zadnymi dodatkami, ktére
nie znajdujg sie w opakowaniu.

- Wypetniacz chronos nalezy zawsze
wstrzykiwa¢ bezposrednio z kartridza lub igtg

przeznaczong specjalnie do tego celu. Nie stosowac
igiet o $rednicy ponizej 12GA.

Skutki uboczne
Nie zgtoszono zadnych skutkéw ubocznych
zwigzanych z zastosowaniem tego materiatu.

Interakcje
Dotychczas nie zgtoszono zadnych negatywnych
interakciji.

Srodki ostroznosci:

Ze wzgledu na ryzyko powstania zatoru nalezy
unika¢ wstrzykiwania wypetniacza chronOS w
zamkniete ubytki z dostepem do naczyn
krwionosnych.

Wstrzykiwanie wypetniacza chronOS w poblizu
otwartej jamy stawu wymaga zachowania
szczegdlnej ostroznosci. Nalezy unika¢ wynaczynien
do szpary stawowe;.

Opakowanie otwiera¢ bezposrednio przed
zastosowaniem.

Przed zastosowaniem sterylnego substytutu
kostnego nalezy upewnic¢ sie, ze opakowanie nie
zostato uszkodzone w sposdb, ktory mogt wptynaé
na sterylno$¢ wyrobu. Powyzsze dotyczy zaréwno
opakowania bezposredniego i opakowania
zewnetrznego. Podczas rozpakowywania wyrobu
nalezy $cisle przestrzega¢ instrukcji zastosowania
procedur aseptycznych.

Ponowna sterylizacja niewykorzystanej zawartosci
otwartego opakowania jest niedozwolona.
Niewykorzystany wyréb nalezy usunaé¢. Ponowna
sterylizacja mieszaniny proszkowe;j i/lub sktadnikéw
ptynnych wypetniacza ubytkéw kostnych chronOS
moze spowodowac utrate sterylnosci, niezgodnos$é
ze specyfikacja i/lub zmiane wtasciwosci wyrobu.
Nie wstrzykiwa¢ wypetniacza ubytkéw kostnych
chronOS po dacie przydatnosci do uzycia
wydrukowanej na opakowaniu.

Do przygotowywania chronOS do implantacji nalezy
stosowac wytgcznie sktadniki z jednego i tego
samego opakowania. Nalezy zawsze doktadnie
wymieszac cato$¢ mieszaniny proszkowe;j i ptynu.
Wypetniacza ubytkéw kostnych chronOS nie mozna
miesza¢ z zadnymi dodatkami, ktére nie znajdujg sie
w opakowaniu.

Woypetniacz chronOS nalezy zawsze wstrzykiwac
bezposrednio

z kartridza lub igtg przeznaczong specjalnie do tego
celu. Nie stosowaé igiet o $rednicy ponizej 12ga
(rozmiar igty).

Mozliwe skutki uboczne, dziatania niepozadane i
powiktania

- Brak zrostu lub opdzniony zrost, ktéry moze
spowodowac uszkodzenie implantu.

Bdl, dyskomfort, nietypowe uczucie, tkliwos¢
dotykowa spowodowana obecnoscig wyrobu.
Wzmozony odczyn tkanki widknistej wokét miejsca
ztamania i/lub implantu. Poza wskazanymi
dziataniami niepozgadanymi nie mozna wykluczy¢
wystgpienia powiktan, ktére mogg towarzyszy¢
kazdemu zabiegowi chirurgii kosci, w szczegdlnosci
martwicy kosci, zakazenia, uszkodzenia nerwu i bélu
niezwigzanego z obecnoscig implantu. W badaniach
doswiadczalnych i klinicznych potwierdzono dobrg
tolerancje tkankowa implantéw wykonanych z
fosforanu triwapnia / bruszytu (dihydratu fosforanu
diwapnia). Moga jednak wystapi¢ nastgpujace
powiktfania:

przemieszczenie fragmentu wyrobu w wyniku
zastosowania poza wskazaniami

- uraz nerwowo-naczyniowy wskutek urazu
chirurgicznego

reakcje na ciata obce

reakcje alergiczne

reakcje zapalne

zakazenie moze spowodowac niepowodzenie
zabiegu.

powikfania ogolnoustrojowe spowodowane
inwazyjnym zabiegiem chirurgicznym.
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