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FABRICANT

10 Place des Tuiliers ~ 42720 BRIENNON {France)
Tél : +33(0)4.77.60.79.99 Fax : +33(0)4.77.60.79.90

Briennon, dnia 13 marca 2024 r.

Dot.: Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu — KOMUNIKAT DOTYCZACY

BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO — TRZPIENIE ENDOPROTEZY

KOSCI UDOWEJ

Nr ref.: AQ2047

List przestany pocztg e-mail.

Informacje dla osoby odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych,
uzytkownikéw, chirurgdéw ortopeddw i innych pracownikéw opieki zdrowotne;j.

Dane identyfikacyjne wyrobéw medycznych:

Wyroby medyczne, ktérych dotyczy niniejszy komunikat, to trzpienie endoprotezy kosci udowej wymienione

ponizej:
Nr referencyjny Nazwa GMDN uDI DataMatrix
01-021-01-0007 Trzpien EVIDENCE Standard HAC, ze stozkiem 34191 | 03701271001341 %
bezkotnierzowym, rozmiar 7
— ™ o
01-021-01-0008 Trzplen.EVIDENCE Sta'ndard HAC, ze stozkiem 34191 | 03701271001358 ﬁ
bezkotnierzowym, rozmiar 8
01-021-03-0009 'rl'or:re:;r; SVIDENCE Inox do implantacji cementowe;j, 34203 | 3701271000627 %
1-0107807 Trzpien HAGAP Standard T7 ze stozkiem 34191 | 03701271002997 &'ﬁ
bezkotnierzowym 12/14
Trzpien HAGAP Standard T8 ze stozkiem E ;
1-0107808 bezkotnierzowym 12/14 34191 | 03701271003000 }!‘E-E
— - - - o e
1-0108209 Trzplen.HAGAP do implantacji cementowej T9 ze stozkiem 34203 | 03701271001730 EE-;
bezkotnierzowym 12/14
Trzpien endoprotezy kosci udowej STEMSYS T7 standard ‘EE
H45 007 135 st., HAp + T40 34191 | 03760255383699
Trzpien endoprotezy kosci udowej STEMSYS T8 ‘%
H45 008 standard 135 st., HAp + T40 34191 | 03760255383705
Trzpien endoprotezy kosci udowej STEMSYS T7 standard %
H45 C007 135 st., HAp + T40, ze stozkiem kotnierzowym 34191 | 03760255389721
Trzpien endoprotezy kosci udowej STEMSYS T8 standard E
H45 C008 135 st., HAp + T40, ze stozkiem kotnierzowym 34191 | 03760255389738
Trzpien endoprotezy kosci udowej STEMSYS T9 ) o
H45 L009 lateralizowany 128 st., HAp + T40 34191 | 03760255383811
Trzpien endoprotezy kosci udowej STEMSYS T9 =
H45 LC009 lateralizowany 128 st., HAp + T40, ze stozkiem 34191 | 03760255383910 @
kotnierzowym
Trzpieh endoprotezy kosci udowej STEMSYS T12XL =
H45 R112XL rewizyjny, HAp + T40, z mozliwo$cig mocowania $rub, ze 40125 | 03760255384382 &
stozkiem kotnierzowym
H45 S009 Trzpien enc_ioprotezy _I_(OSCl udowej_ STEMSYS T9 standard 34203 | 03760255384078 ‘Eé
135 st., do implantacji cementowej
H45 SLO09 Trzpien endoprotezy kosci udowej STEMSYS T9 34203 | 03760255384177 %
lateralizowany 128 st., do implantacji cementowej
H45 SLO10 Trzpieh endoprotezy koSci udowej STEMSYS T10 34203 | 03760255384184 ‘%
lateralizowany 128 st., do implantacji cementowej
H49 007 Trzpieh endoprotezy kosci udowej HACTIV HAC T7 34191 | 03760255381114 %
H49 008 Trzpieh endoprotezy kosci udowej HACTIV HAC T8 34191 | 03760255381121 E;-:;
H49 S09 Trzpieh end_oprote_zy kosci udowej CEMTIV do implantacji 34203 | 03760255381572 E-:-:
cementowej, rozmiar 9
H73 007 Trzpien endoprotezy kosci udowej STEMSYS HAC T7 34191 | 03701271000085 E,‘;;
standard 135 st., HAp
H73 008 Trzpien endoprotezy kosci udowej STEMSYS HAC T8 34191 | 03701271000092 ‘%
standard 135 st., HAp
H73 CO08 Trzpien endoprotezy kosci udowej STEMSYS HAC T8 34191 | 03760255384252 EE

standard 135 st., HAp, ze stozkiem kotnierzowym
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Powodd wydania komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu:

W celu zapewnienia zgodnosci z nowym rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
w sprawie wyrobow medycznych przeprowadzono dodatkowe badania wyrobéw zgodnie z norma I1SO 7206-
4:2010.
Po uzyskaniu wynikéw tych badanh:

- usunieto ograniczenia wagowe

- ograniczenia wagowe nalezy dodawac lub modyfikowac jako srodek ostroznosci

Decyzja ta nie wynika z problemu zwigzanego z bezpieczenstwem stosowania naszych implantéw. Co wigcej, od
czasu wprowadzenia na rynek wyrobow o numerach referencyjnych zamieszczonych powyzej nie wptyneto zadne
zgtoszenie dotyczgce wadliwego dziatania tych wyrobéw.

Przewidywane ograniczenia wagowe sg nastepujace:

Stare . . Stare . .
. ; . Nowe ograniczenie . : . Nowe ograniczenie
Nr referencyjny | ograniczenie Nr referencyjny | ograniczenie
wagowe wagowe
wagowe wagowe

01-021-01-0007 75 kg 50 kg i brak gtowy > +7 H45 LC009 - 75 kg i brak gtowy = +7
01-021-01-0008 75 kg Usunigcie ograniczenia H45 R112XL - 75 kg i brak glowy > +7
01-021-03-0009 - 70 kg H45 S009 - 70 kg
1-0107807 75 kg 50 kg i brak glowy > +7 H45 SL009 80 kg 70 kg
1-0107808 75 kg Usuniecie ograniczenia H45 SL010 - 70 kg
1-0108209 - 70 kg H49 007 75 kg 50 kg i brak glowy = +7
H45 007 75 kg 50 kg i brak glowy > +7 H49 008 75 kg Usuniecie ograniczenia
H45 008 75 kg 75 kg i brak glowy > +7 H49 S09 - 70 kg

H45 C007 75 kg 50 kg i brak gtowy > +7 H73 007 75 kg 50 kg i brak glowy = +7
H45 C008 75 kg 75 kg i brak glowy = +7 H73 008 75 kg Usuniecie ograniczenia
H45 L009 - 75 kg i brak gtowy = +7 H73 C008 75 kg Usuniecie ograniczenia

Biorgc pod uwage, ze wprowadzenie ograniczen wagowych na etykietach wynika z obowigzku wprowadzenia
srodkéw ostroznosci, a nie z problemu zwigzanego z bezpieczehstwem stosowania naszych implantéw, te
nowe ograniczenia bedg miaty zastosowanie wytgcznie do naszych nowych partii towaru. Nie ma koniecznosci
wycofywania produktu z rynku.

Nie nalezy podejmowac¢ zadnych dziatan w odniesieniu do uzytkownikoéw.

Sposbéb postepowania:

- Prosimy potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania
produktu, odsytajgc strone 4

- Niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu nalezy przekazac osobie
odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, uzytkownikom,
chirurgom ortopedom i innym pracownikom opieki zdrowotnej

- Prosimy o doktadnie monitorowanie pacjentéw, ktérych waga przekracza nowy limit i zalecanie im
dostosowanej aktywnosci fizycznej

Ryzyko dla pacjenta:

Ryzyko dla pacjenta jest bardzo niskie. Badania okreslone w normie ISO 7206-4 nie odtwarzajg w rzeczywistosci
normalnych warunkéw obcigzenia implantu, gdy jest on prawidlowo zwymiarowany, ukierunkowany
i wszczepiony. Warunki normy okreslajg sity, ktére stanowig wieksze obcigzenie niz rzeczywiste ograniczenia in
situ. Obcigzenie poréwnywalne do okreslonego w normie moze powstaé, gdy podczas umieszczania implantu
wystgpig rownoczesnie co najmniej dwa btedy dotyczgce wymiarowania, ukierunkowania i implantacji. Rzadkie
rébwnoczesne wystepowanie co najmniej dwoch ztych czynnikdw uzasadnia niskie ryzyko pod wzgledem
czestotliwosci wystepowania.

Nalezy pamietac, ze to chirurdzy i pracownicy opieki zdrowotnej powinni zdecydowac, w jaki sposéb informowac
pacjentow, ktérym wszczepiono implanty.
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Osoba do kontaktu:

W przypadku jakichkolwiek pytanh mogg Panstwo skontaktowac¢ sie z panig Laure Oliver, ktéra jest w naszej firmie

odpowiedzialna za zapewnienie zgodnos$ci z przepisami

z Panstwa dystrybutorem.

(04-77-60-79-99, gualite@evolutis42.com), lub

Niniejsze informacje zostaty zgtoszone wiasciwemu organowi krajowemu i przekazane uzytkownikom oraz

dystrybutorom.
Z powazaniem

Jean Michel Peguet
Prezes

Evolutis
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Signé numériquement par
OLIVER Laure

Raison : J'approuve ce
document avec ma signature
juridiquement valable

Date : 2024.03.14
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Dot.: Komun{kat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu — KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZP/ECZENSTWA STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO — TRZPIENIE ENDOPROTEZY
KOSCI UDOWEJ

Nr ref.: AQ2047

POTWIERDZENIE ODBIORU

JA, e , hizej podpisany przedstawiciel firmy/zaktadu
oswiadczam, ze przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa
stosowania produktu. Oswiadczam, ze przestatem(-am) niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczehstwa

stosowania produktu wszystkim uzytkownikom danych wyrobéw medycznych.

Data:

Podpis:

Niniejsze potwierdzenie odbioru nalezy odestac do firmy Evolutis pocztg e-mail, faksem lub pocztg

zZwykig:

EVOLUTIS
Service qualité
10 place des tuiliers
42720 BRIENNON (Francja)
Faks: +33(0)4 77 60 79 90

qualite@evolutis42.com
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