Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobéw medycznych

Powiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa wyroboéw medycznych RA2010-255

Orthopaedics

30 sierpnia 2011 r.

PILNE: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobéw medycznych

Identyfikator FSCA: Dziatanie dotyczace produktéw wprowadzonych do obrotu (ang. Product
Field Action) nr RA2010-255

Typ dzialania: Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczehstwa wyrobéw medycznych
wprowadzonych do obrotu (FSCA): wycofanie produktu podlegajace
zgtoszeniu

Opis: Implanty udowe i piszczelowe (z trzpieniem klinowatym) EIUS®

Nr kat.: Patrz zataczona lista

Kod partii: Wszystkie

Do dystrybutorow / specjalistow ds. zarzadzania ryzykiem / chirurgow:
Szanowni Panstwo!

Niniejszy list ma na celu poinformowanie Panstwa, ze w dwoch narodowych rejestrach procedur
obejmujacych stawy (National Joint Registry) zasugerowano, ze systemy jednoprzedziatowe
EIUS® s3 powigzane z wieksza czestoscig operacji rewizyjnych niz wyroby do plastyki
jednoprzedziatowej w ujeciu ogélnym. W sumie w rejestrach tych zgtoszono wyniki 492
procedur chirurgicznych, z ktérych po 60 wykonano procedure rewizji w zwigzku z co najmnigj
jednym z nastepujacych zdarzen: poluzowanie czesci udowej, poluzowanie czesci piszczelowej,
bdl, progresja choroby, zakazenie, niewtasciwe wyréwnanie, przemieszczenie, niestabilnos¢
oraz ztamanie okotoprotezowe.

W dokumencie ,2010 Annual Report of the National Joint Replacement Registry of the
Australian Orthopaedic Association” [Roczny Raport Narodowego Rejestru Procedur Wymiany
Stawu Australijskiego Stowarzyszenia Ortopedycznego za rok 2010] zgtoszono czestosc rewizji
w ciggu 5 lat od wszczepienia implantéw na poziomie 18,5% dla systemu EIUS® w poréwnaniu
z 8,6% dla innych wyrobdw jednoprzedziatowych.

W dokumencie ,2010 National Joint Registry for England & Wales” [Narodowy Rejestr Procedur
Obejmujgcych Stawy na rok 2010 dla Anglii i Walii] zgtoszono dane odpowiadajgce czestosci
operaciji rewizyjnych dla implantu EIUS® na poziomie 2,1% po 1 roku, 8,2% po 3 latach i 13,0%
po 5 latach od implantacji. Dla poréwnania w przypadku wyrobow jednoprzedziatowych w ujeciu
0goélnym stwierdzono czestos¢ operacji na poziomie odpowiednio 1,7%. 6,5% i 9,4% w tych
samych punktach czasowych.
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Na podstawie opinii medycznej, jakg uzyskata w tej sprawie firma Stryker®, nie sg konieczne
dodatkowe obserwacje pacjentow.

Najwazniejszym przyczynom procedur rewizyjnych w  przypadku ogdétu  wyrobdw
jednoprzedziatowych, tj. poluzowaniu implantu, progresji choroby (odpowiadajacej za nawet
50% wszystkich rewizji) oraz problemom zwigzanym z procedurg dotyczgcym krytycznej
techniki chirurgicznej, towarzyszy bol. Bél i obrzek to naturalne i czute wskazniki wystepowania
problemoéw. Brak bolu oznacza, ze dziatanie wszczepionego wyrobu nie stwarza problemow
oraz ze nie ma potrzeby prowadzenia obserwaciji.

Ponadto, jesli wystapi problem, bél bedzie jawny klinicznie ze wzgledu na ziozono$é
biomechaniki stawu oraz szybki rozwdj objawow zazwyczaj zwigzany z wyrobami
jednoprzedziatowymi. W przypadku wplywu na podstawowg biomechanike stawu bdl bedzie sie
utrzymywat, a pacjent powréci do swojego chirurga, ktéry oceni wszelkie nieprawidtowosci.

Poniewaz chirurdzy wszczepiajacy implanty i prowadzacy terapie jako jedyni majg mozliwosc
przeprowadzenia oceny medycznej w odniesieniu do doswiadczen poszczegolnych pacjentow z
wymienionymi tu wyrobami EIUS®, to niniejszy komunikat ma na celu zwrécenie wiekszej uwagi
chirurgbw na wyniki zgtoszone w dwéch opisywanych rejestrach. Chirurdzy powinni
kontynuowac obserwacje pacjentéw zgodnie z normalnym pooperacyjnym przebiegiem leczenia
stosowanym dla ogétu wyrobdw jednoktykciowych.

Z naszych dokumentéw wynika, ze otrzymali i/lub wykorzystywali Panstwo produkt (lub
produkty) wymieniony powyzej. Firma Stryker® jako wytwérca ponosi odpowiedzialnosé¢ za
zagwarantowanie, by klienci, ktérzy mogli otrzymac i/lub wykorzystywaé produkty, ktdrych
dotyczy problem, otrzymali takze ten wazny komunikat.

Panstwa podpis na tym formularzu stanowi jedynie potwierdzenie otrzymania niniejszego
powiadomienia i nie obliguje Panstwa do podejmowania Zzadnych dodatkowych dziatan
wykraczajgcych poza czynnosci wymagane na podstawie tego listu.

W przypadku gdyby ktérekolwiek produkty, ktérych dotyczy niniejszy problem, nie zostaty
jeszcze wykorzystane, prosimy o postepowanie zgodnie z ponizszg procedura;

1. Niezwlocznie sprawdzi¢ wewnetrzne zapasy i przekaza¢ do kwarantanny wszystkie
wyroby, ktérych dotyczy problem.

2. Rozpowszechni¢ niniejsze powiadomienie wewnatrz jednostki wsrdd wszystkich stron
zainteresowanych tych problemem i stron, ktérych dotyczy ten problem.

3. Pamietac o tym powiadomieniu w obrebie jednostki az do wykonania wszystkich
wymaganych dziatan w Panstwa jednostce.

4.  Poinformowac firme Stryker, jesli jakiekolwiek wyroby, ktérych dotyczy ten problem,
zostaly przekazane innym organizacjom. (Prosimy o udostepnienie danych kontaktowych,
tak by firma Stryker mogta odpowiednio poinformowac odbiorcéw).

5.  Wypelni¢ zatgczony formularz odpowiedzi klienta.

(Prosimy o wypetnienie tego formularza, nawet gdy nie majq Panstwo Zadnych produktéw

do zwrotu. Dzigki temu firma Stryker nie bedzie musiata wysyta¢ powiadomien z

przypomnieniem).

Prosimy o poinformowanie firmy Stryker o jakichkolwiek zdarzeniach niepozgdanych.

Zwraoci¢ wypetniony formularz oraz wszelkie produkty, ktorych dotyczy problem, do nizej

podpisanej

N
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Firma Stryker® Orthopaedics podtrzymuje swoje zobowigzanie do opracowywania, wytwarzania
i wprowadzania na rynek najwyzszej jakosci produktéw dla chirurgow i pacjentow.
Przepraszamy za jakiekolwiek niedogodnosci spowodowane przez niniejsze dziatanie
korygujace. Jestesmy wdzieczni za Panstwa wspoétprace w zwigzku z naszg prosba.

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
handlowym lub nizej podpisana.

Z wyrazami szacunku,

Agata Rusiewicz-Rusihska

QA/RA Manager

Stryker Polska Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel. +48 (22) 429 55 64

faks. +48 22 429 55 60

e-mail: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
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Numer Opis

katalogowy
6636-2-001 EIUS, KOMP. UDOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XS, LM/RL
6636-2-002 EIUS, KOMP. UDOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, MALY, LM/RL
6636-2-003 EIUS, KOMP. UDOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, SREDNI, LM/RL
6636-2-004 EIUS, KOMP. UDOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, DUZY, LM/RL
6636-2-005 EIUS, KOMP. UDOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XL, LM/RL
6636-2-011 EIUS, KOMP. UDOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XS, RM/LL
6636-2-012 EIUS, KOMP. UDOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, MALY, RM/LL
6636-2-013 EIUS, KOMP. UDOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, SREDNI, RM/LL
6636-2-014 EIUS, KOMP. UDOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, DUZY, RM/LL
6636-2-015 EIUS, KOMP. UDOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XL RM/LL
6636-2-308 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XSM, 8 MM, LM/RL
6636-2-309 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XSM, 9 MM, LM/RL
6636-2-310 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XSM, 10 MM, LM/RL
6636-2-312 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XSM, 12 MM, LM/RL
6636-2-318 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XSM, 8 MM, RM/LL
6636-2-319 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XSM, 9 MM, RM/LL
6636-2-320 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XSM, 10 MM, RM/LL
6636-2-322 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XSM, 12 MM, RM/LL
6636-2-408 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, MALY, 8 MM, LM/RL
6636-2-409 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, MALY, 9 MM, LM/RL
6636-2-410 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, MALY, 10 MM, LM/RL
6636-2-412 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, MALY, 12 MM, LM/RL
6636-2-418 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY, MALY, 8 MM, RM/LL
6636-2-419 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, MALY, 9 MM, RM/LL
6636-2-420 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, MALY, 10 MM, RM/LL
6636-2-422 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, MALY, 12 MM, RM/LL
6636-2-508 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, SREDNI, 8 MM, LM/RL
6636-2-509 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, SREDNI, 9 MM, LM/RL
6636-2-510 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, SREDNI, 10 MM, LM/RL
6636-2-512 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, SREDNI, 12 MM, LM/RL
6636-2-518 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, SREDNI, 8 MM, RM/LL
6636-2-519 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, SREDNI, 9 MM, RM/LL
6636-2-520 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, SREDNI, 10 MM, RM/LL
6636-2-522 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, SREDNI, 12 MM, RM/LL
6636-2-608 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, DUZY, 8 MM, LM/RL
6636-2-609 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, DUZY, 9 MM, LM/RL
6636-2-610 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, DUZY, 10 MM, LM/RL
6636-2-612 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY, DUZY, 12 MM, LM/RL
6636-2-618 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, DUZY, 8 MM, RM/LL
6636-2-619 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, DUZY, 9 MM, RM/LL
6636-2-620 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, DUZY, 10 MM, RM/LL
6636-2-622 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, DUZY, 12 MM, RM/LL
6636-2-708 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XLG, 8 MM, LM/RL
6636-2-709 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XLG, 9 MM, LM/RL
6636-2-710 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XLG, 10 MM, LM/RL
6636-2-712 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XLG, 12 MM, LM/RL
6636-2-718 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XLG, 8 MM, RM/LL
6636-2-719 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XLG, 9 MM, RM/LL
6636-2-720 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XLG, 10 MM, RM/LL
6636-2-722 EIUS, KOMP. PISZCZELOWY JEDNOPRZEDZIALOWY, XLG, 12 MM
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