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Powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu
medycznego

Nazwa produktu: HP M.B.T. Keel Punch Knee Instrument

Identyfikator FSCA: DVA-106858-HHE

Rodzaj dziatania: dziatanie korygujgce bezpieczenstwo wyrobu medycznego
Data: listopad 2013 r.

Do wiadomosci: ordynator oddziatu ortopedycznego

Rodzaj wyrobu: przebijak HP M.B.T. Keel Punch Knee Instrument

Nazwy modeli: przebijak HP M.B.T. Keel Punch Knee Instrument

Numery czesci: 950502010, 950502011, 950502012, 950502013, 950502014, 950502015,
950502016, 950502017, 950502018, 950502019, 950502020 i 950502021

Nr serii objetych powiadomieniem: wszystkie

Firma DePuy Orthopaedics, Inc. przeprowadza dobrowolne dziatanie korygujgce
bezpieczenstwo wyrobu medycznego przebijaka HP M.B.T. Keel Punch Knee Instrument ze
wzgledu na mozliwos¢ pekniecia wypustki od strony do potaczenia (Rys. 1) i pozostawienia w
ciele pacjenta. Informacje przedstawione w niniejszym dokumencie stanowig wytyczne
dotyczace stosowania i postepowania z wyrobem medycznym, jak réwniez potencjalne
nastepstwa kliniczne w przypadku pekniecia wypustki.

Niniejsze dziatanie korygujace obejmuje nastepujgce numery produktéw i numery serii:

Numery produktéw: 950502010, 950502011, 950502012, 950502013, 950502014, 950502015,
950502016, 950502017, 950502018, 950502019, 950502020 i 950502021

Numery serii: wszystkie
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Figure 1: HP MBT Keel Punch Knee

Instrument 250502012

Rys. 1: Przebijak HP MBT Keel Punch Knee Instrument 9505-02-012
Zastosowanie

Przebijak HP M.B.T. Keel Punch Knee Instrument jest wykorzystywany do przygotowania
geometrii kanatu proksymalnego odcinka kosci piszczelowej, w celu dopasowania elementu
piszczelowego podczas zabiegu catkowite] alloplastyki stawu kolanowego.

Przyczyna podjecia dziatania korygujacego bezpieczenstwo wyrobu medycznego

Firma DePuy Orthopaedics, Inc. zidentyfikowata potencjalny problem polegajacy na
mozliwosci pekniecia i pozostawienia w ciele pacjenta w przypadku nieusuniecia wypustki w
wyrobie przebijak HP M.B.T. Keel Punch. Firma DePuy Orthopaedics, Inc. otrzymata 148 zgtoszen
dotyczacych peknietych wypustek w latach 2008—-2013 (okoto 0,026% przypadkow).

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa pozostawienia fragmentéw wyrobu medycznego w
ciele pacjenta, uzytkownicy powinni regularnie kontrolowaé¢ stan wypustek w przebijaku,
szczegblnie przed i po uzyciu wyrobu. Przebijaki Keel punch noszgce slady nadpekniecia,
ztamania lub z brakujgcymi wypustkami nalezy zwréci¢ do firmy DePuy Orthopaedics, Inc., patrz
Rys. 2.

Cze$¢ taczaca przebijaka ma koncowke zenska, tworzacg dwie wypustki na przebijaku, ktéra
pasuje do koncéwki meskiej w impaktorze.

Firma podjefa dziatania w celu zmian projektowych w przebijaku HP M.B.T. Keel Punch Knee
Instrument w celu zmniejszenia mozliwosci pekniecia wypustek. Przebijak HP M.B.T. Keel Punch
Knee Instrument moze byé nadal uzywany.
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Figure2: Fractured Keel Punch Tab

Rys. 2: Peknieta wypustka w przebijaku Keel punch

Stosowanie i postepowanie z wyrobem HP M.B.T. Keel Punch Knee Instruments

Firma DePuy Orthopaedics, Inc. pragnie podkresli¢ kilka aspektdw technicznych dotyczgcych
stosowania wyrobu HP M.B.T. Keel Punch Knee Instruments, ktdre mogg pomadc zmniejszac
czestos¢ wystepowania peknieé wypustek:
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1. Zgodnie z technika chirurgiczng, SIGMA® Fixed Reference Surgical Technique:

,,Opcja Keeled Tray

W przypadku zastosowania zestawu M.B.T. keel tray, jesli powierzchnia stawowa przedziatu
bocznego lub przysrodkowego stawu kolanowego jest objeta zmianami sklerotycznymi,
pomocne moze by¢ wstepne przygotowanie the keel slot przy uzyciu pity oscylacyjnej lub wiertta
szybkoobrotowego. Nalezy potaczy¢ impaktor M.B.T. keel punch z odpowiednio dobranym pod
wzgledem rozmiaru przebijakiem M.B.T. keel punch, przyciskajgc boczny przycisk i ustawiajagc w
jednej linii pionowe znaczniki zaréwno na impaktorze, jak i przebijaku keel punch. Tak ztozony
zestaw nalezy umiesci¢ w wiezy M.B.T. Drill Tower, uwazajac, aby unika¢ nieprawidtowej rotacji.
Nalezy wbija¢ zestaw w ggbczastg kosé, az gérna czes¢ impaktora keel punch znajdzie sie na tym
samym poziomie co wieza M.B.T Drill Tower .

Fienre 3: HF AMLET. [moacimrand Keal Punch

Rys. 3: Impaktor i przebijak HP MBT
Opcja Final Trialing

Kolejny i ostateczny etap prébny mozna wykonac po przygotowaniu kosci piszczelowej. Nalezy
usunac¢ impaktor keel punch z przebijaka keel punch naciskajac boczny przycisk oraz usuwajgc
wieze do wiercenia. Nalezy umiesci¢ prébny komponent udowy na dystalnej czesci kosci udowej.
Umies¢ odpowiedni prébny tibial insert na prébnym elemencie tray trial i powtdrz poprzednia
ocene prébna.” — Patrz Rys. 3.
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2. Firma zaleca upewnienie sie, ze przebijak keel punch jest prawidtowo zamocowany do
impaktora M.B.T. keel punch przed wbijaniem przy uzyciu mtotka. Bezposrednie wbijanie
miotkiem moze spowodowaé uszkodzenie przebijaka keel punch. Nie zaleca sie wbijania
przebijania keel punch bezposrednio, bez impaktora M.B.T. keel punch.

3. Firma zaleca przestrzeganie instrukcji uzytkowania oraz doktadne sprawdzenie wyrobu HP
M.B.T. Keel Punch Knee Instruments przed uzyciem, w szczegdlnosci w obrebie wypustki
przebijaka. Instrukcja uzytkowania dla wyrobu o numerze katalogowym 0902-00-721 wersja H,
stwierdza: ,, Wyroby wykorzystywane do wszczepiania implantéw ortopedycznych nie posiadaja
nieograniczonej trwatosci funkcjonalnej. Wszystkie narzedzia wielokrotnego uzytku podlegaja
wielokrotnemu naprezeniu zwigzanemu z kontaktem z kos$émi, wbijaniem oraz rutynowym
procesom czyszczenia i sterylizacji. Przed uzyciem narzedzia nalezy doktadnie skontrolowac¢ w
celu upewnienia sie, ze sy one w petni sprawne. Rysy lub wyszczerbienia mogg prowadzi¢ do
pekniecia. Nieostre krawedzie tngce mogg prowadzi¢ do stabej funkcjonalnosci. Uszkodzone
narzedzia nalezy naprawié lub wymieni¢ w celu zapobiegniecia potencjalnym urazom pacjentdw,
np. przedostanie sie metalowych fragmentéw do pola operacyjnego. Nalezy doktadnie usungé
wszelkie pozostatosci, tkanki lub fragmenty kosci, ktére moga zbierac sie na narzedziu.”

Wyroby objete niniejszym powiadomieniem

W okresie od 2008 roku do listopada 2013 roku na catym Swiecie sprzedano tgcznie okoto 29 235
sztuk wyrobu.

Zakres dziatania korygujacego bezpieczeristwo wyrobu medycznego

Niniejsze dziatanie korygujgce bezpieczenstwo wyrobu medycznego dotyczy chirurgow
stosujacych obecnie przebijak HP M.B.T. Keel Punch Knee Instrument. Przebijak HP M.B.T. Keel
Punch Knee Instrument nie jest wycofywany z rynku. Celem niniejszego dobrowolnego dziatania
korygujacego bezpieczernstwo wyrobu medycznego jest zapewnienie dodatkowych informacji
dotyczacych zidentyfikowanej wady oraz stosowania przebijaka HP M.B.T. Keel Punch Knee
Instrument w sposdb minimalizujgcy prawdopodobiernstwo uszkodzenia.

Nastepstwa kliniczne
Mozliwe nastepstwa kliniczne zwigzane z powyzszg kwestig mogg obejmowac:

e W przypadku zauwazenia problemu podczas zabiegu chirurgicznego mozliwe nastepstwa
kliniczne zwigzane z catkowicie utamanym fragmentem wypustki mogg obejmowac:

0 Woydtuzenie zabiegu chirurgicznego: wydtuzenie zabiegu chirurgicznego o 15-60 minut moze
by¢ spowodowane prébg usuniecia utamanego fragmentu.
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e W przypadku niezauwazenia problemu podczas zabiegu chirurgicznego i pozostawienia
fragmentu w ciele pacjenta, potencjalne nastepstwa kliniczne sg nastepujace:

o Boal
0 Nieprawidtowe dziatanie i/lub brak dziatania

O Reakcja niepozgdana tkanek w przypadku gdy uszkodzony fragment wypustki ulegnie
catkowitemu utamaniu, powodujgc podraznienie otaczajgcych tkanek.

o Reakcje tkanki miekkiej w przypadku gdy uszkodzony fragment wypustki ulegnie catkowitemu
utamaniu, powodujgc stan zapalny lub uszkodzenie tkanki miekkiej, z ktérg ma kontakt, oraz
otaczajgcych kosci lub narzadéw — w tym wiezadet, Sciegien i miesni.

Powyisze nastepstwa kliniczne mogg potencjalnie powodowac¢ konieczno$é wykonania
dodatkowego zabiegu chirurgicznego lub zabiegu rewizyjnego. Ponizej wymieniono ogdlne
przyktadowe zagrozenia zwigzane z zabiegiem rewizyjnym:

Zakazenie
Dodatkowe blizny
Uszkodzenie nerwéw i naczyn krwionosnych

Eal A

Dodatkowy bdl pacjenta
Problemy czynnosciowe wynikajgce z punktéw 1-4 powyzej

Zagrozenia zwigzane ze znieczuleniem ogdélnym

Firma DePuy Orthopaedics, Inc. nie zaleca wykonywania profilaktycznych zabiegdw rewizyjnych
w przypadku braku objawéw. W przypadku wykonania zabiegu chirurgicznego przy uzyciu
narzedzia objetego niniejszym komunikatem i nastgpito pekniecie wypustki zalecamy, aby lekarz
wykonujgcy zabieg poinformowat pacjenta o potencjalnych nastepstwach klinicznych i
zagrozeniach. Przekazanie tych informacji umozliwi chirurgowi omodwienie potencjalnych
objawoéw oraz zalecen w zakresie kontroli.

Przekazanie niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie wyrobu medycznego:

Niniejsze powiadomienie zostato wystane do Panstwa, poniewaz z naszych danych wynika, ze
Panstwa organizacja/szpital otrzymat wyréb HP M.B.T. Keel Punch Knee Instrument o numerze
czesci i numerze serii objetych niniejszym powiadomieniem.
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Niniejsze powiadomienie nalezy przekazaé¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére
powinny by¢ poinformowane o powyziszym oraz do wszelkich innych organizacji, do ktérych
powyzsze wyroby mogty zostac przekazane.

W celu potwierdzenia otrzymania niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie wyrobu

medycznego prosimy o wypetnienie i odestanie potwierdzenia w Zataczniku A.

W przypadku jakichkolwiek pytar dotyczacych wyrobu HP M.B.T. Keel Punch Knee Instrument
prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Tel. 22-237-82-81.

Alan O’ Sullivan

Koordynator ds. wycofania z rynku
E-mail — aosulliv@its.jnj.com

Tel. +353 21 4914149

Powyzsze powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego zostato zgtoszone do
odpowiednich wtadz rejestracyjnych.

Z powazaniem,
Simon Sinclair. PhD MB BChir

WW VP Medical Affairs
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Zatacznik A:

Niniejsze pismo potwierdza otrzymanie powiadomienia o bezpieczenstwie
wyrobu medycznego [nr ref. DVA-106858-HHE] z dnia 29-11-2013 wydanego
przez DePuy Orthopaedics.

L] Tak, otrzymatem(-am) powiadomienie o bezpieczenstwie wyrobu medycznego

Prosimy o odestanie faksem lub pocztg elektroniczng wypetnionego formularza do Johnson &
Johnson Poland Sp. z 0.0. na numer FAX. 22-237-82-82.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Podpis

Nazwa szpitala

Miasto

Kraj

Telefon lub adres e-mail



