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Szanowni Panstwo!

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa o podjetej ostatnio inicjatywie naszej firmy dotyczacej
komponentdw piszczelowych endoprotezy stawu kolanowego Journey® Uni® i Journey® Deuce®.

Ze wzgledu na wigksze wymagania w stosunku do endoprotez ze strony pacjentdw prowadzacych aktywny tryb
zycia, zarzad firmy jeszcze bardziej poczuwa si¢ do reagowania w przypadku doniesiefi o niespetnianiu przez
endoproteze oczekiwan. W oparciu o doniesienia chirurgdw czestoS¢ peknigé metalowej ptytki stanowigcej
element piszczelowej czeci endoprotezy stawu kolanowego Journey® Uni® i Journey® Deuce® wynosi 0,1%.
W wyniku tego, nasza firma postanowita wycofac te komponenty z rynku w celu zbadania 100% zwroconych
produktéw i okreslenia przyczyny niespetniania przez nie wyznaczonych standardow.

Badane komponenty piszczelowe stosuje si¢ w dwoéch typach endoprotez stawu kolanowego JOURNEY:
jednoprzedziatowych (Journey® Uni®) i dwuprzedziatowych Journey® Deuce®. Komponenty udowe tych
endoprotez pozostang na rynku i obecnie mozna je nadal stosowac z komponentem piszczelowym wykonanym
w catosci z polietylenu.

Wycofanie produktu nie dotyczy catkowitej endoprotezy stawu kolanowego typu JOURNEY® BCS®.

Chociaz proces bada znajduje sie jeszcze w fazie poczatkowej, otrzymaliSmy doniesienia Swiadczace o tym, ze
peknieciu endoprotezy moze towarzyszy¢ bdl i utrata funkcji lub moze to pzebiega¢ bezobjawowo. W przypadku
pacjentow, ktorym wszczepiono endoproteze stawu kolanowego Journey® Uni® lub Journey® Deuce® zalecamy
kontynuacje standardowego protokotu wizyt kontrolnych.

Oto krotki przeglad kluczowych faktow:

e Na podstawie doniesiefi, odsetek peknieC piszczelowej czesci endoprotezy stawu kolanowego
Journey® Uni® i Journey® Deuce® wynosi 0,1%.

e W wyniku tego podijeliSmy decyzje o wycofaniu z rynku metalowego komponentu piszczelowego
i skontrolowaniu 100% zwroconych elementow.

e Pomiedzy przypadkami pekniec nie widzimy zadnej zaleznosci, ktora Swiadczytaby o ich przyczynie.

e Obecnie dostepny jest komponent piszczelowy wykonany w catosci z polietylenu do stosowania
u pacjentéw wymagajacych endoprotez jedno- i dwuprzedziatowych.

Dbamy o pozycje naszej firmy jako lidera we wprowadzaniu innowacyjnych rozwigzan w branzy medycznej
i zdajemy sobie jednoczesnie sprawe z cigzacej na nas dodatkowej odpowiedzialnosci w zwigzku
z zapewnieniem bezpieczefstwa pacjentom aktywnym fizycznie. W miare wzrostu oczekiwai pacjentow wobec
endoprotez nasila si¢ dazenie naszej firmy do oferowania najbardziej zaawansowanych technologicznie
endoprotez na rynku.

W przypadku dodatkowych pytai lub obaw dotyczacych obecnej inicjatywy wycofywania produktu prosze
o0 bezposredni kontakt.

Z wyrazami szacunku
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Jakie dominujg teorie na temat przyczyny pekniec?
Mamy oczywiscie pewne teorie na temat przyczyny peknie¢, ale jesteSmy na razie na etapie zbierania danych.
Wspbtpracujemy z chirurgami podczas tego dochodzenia i podzielimy sie wynikami po jego zakoficzeniu.

lle endoprotez ulegto peknigciu?
Okoto 0,1 %. Jest to wprawdzie niewielki odsetek, ale nie speinia on standardéw firmy Smith & Nephew
odnosnie technologii dla pacjentdow aktywnych fizycznie.

lle typow endoprotez zostanie wycofanych?

Tylko dwa komponenty piszczelowej czesci endoprotezy stawu kolanowego — metalowa ptytka stanowigca
podstawe i plastikowa wktadka. Komponenty udowe pozostang na rynku. W ofercie firmy znajduje sie ponadto
komponent piszczelowy wykonany w catosci z polietylenu, ktéry mozna obecnie z nimi stosowat.

Czy wycofanie produktu jest wynikiem zarzadzenia Amerykariskiego Urzedu ds. Zywnosci i Lekow (FDA)?
Nie. Obecna inicjatywa jest odpowiedzig firmy Smith & Nephew na informacje zwrotne od chirurgéw i wynika
z troski o bezpieczenstwo pacjentow. Poinformowalismy jednak FDA o prowadzonej inicjatywie wycofania tego
produktu w trybie naszych zwyktych procedur postepowania w takich przypadkach.

Co si¢ stanie z pacjentami, ktorym zostata juz wszczepiona piszczelowa czes¢ endoprotezy stawu
kolanowego?

Nie ma zadnego wskaznika pozwalajgcego przewidzie¢ pekniecie endoprotezy tego typu. O tym jak duze jest
prawdopodobiefstwo pekniecia, decyduje wiele czynnikow, m.in. masa ciata, stopiefi aktywnosci fizycznej
i usytuowanie komponentu. Z tego wzgledu nie zalecamy rewizji ani usuwania piszczelowych czesci endoprotez
stawu kolanowego JORUNEY.

Jakie postepowanie kliniczne nalezy zastosowac wobec pacjentow?
Firma Smith & Nephew nie zaleca wykonywania zabiegéw profilaktycznych w tej sprawie. Chirurdzy powinni
zadbat o to, aby pacjenci zachowywali czujnos¢ i przestrzegali wizyt kontrolnych.

Czy istnieje obowigzek poinformowania o tym pacjentow?
Decyzja o informowaniu pacjentdw nalezy do danego chirurga. Celem firmy Smlth & Nephew jest zapewnianie
na biezaco informacji tak, aby chirurdzy mogli podejmowa¢ decyzje dotyczace postepowania klinicznego.



