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Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego

Nazwa wyrobu: system do kapoplastyki stawu biodrowego ADEPT® Hip Resurfacing
System (Finsbury Orthopaedics Ltd)

Identyfikator FSCA: DVA-108558-HHE

Rodzaj dzialania: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego

Data: styczen 2014 r.

Do wiadomosci: chirurdzy stosujacy system do kapoplastyki stawu biodrowego ADEPT®
Hip Resurfacing System (Finsbury Orthopaedics Ltd)

Rodzaj wyrobu: system do kapoplastyki stawu biodrowego

Nazwy modeli: system do kapoplastyki stawu biodrowego ADEPT® Hip Resurfacing
System (Finsbury Orthopaedics Ltd), glowa o $rednicy ponizej 48 mm i odpowiadajace jej
panewki.

Numer modelu: Por. Zalacznik A

Numer serii/partii wadliwych wyrobéw: wszystkie serie

Firma DePuy International Ltd. (DePuy) kieruje niniejszy komunikat do wszystkich klientow,
ktérzy nabyli system do kapoplastyki stawu biodrowego ADEPT® Hip Resurfacing
System (Finsbury Orthopaedics Ltd), glowa o $rednicy ponizej 48 mm i odpowiadajace jej
panewki endoprotezy firmy Finsbury Orthopaedics Ltd lub DePuy w celu poinformowania ich
o najnowszych danych dotyczacych czgstosci wykonywania zabiegdw rewizyjnych
uzyskanych z brytyjskiego rejestru National Joint Registry (NJR).

Analiza danych dotyczacych opinii zwrotnych od uzytkownikéw, pobranych 10 sierpnia 2013
r. z rejestru NJR wykazata wigksza czgsto$¢ przeprowadzania zabiegéw rewizyjnych w
przypadku gtow o $rednicy ponizej 48 mm w porownaniu z wigkszymi $rednicami glow.
Szacowany odsetek wykonywanych zabiegoéw rewizyjnych po 7 latach wynosi 11,64% (95%
CI 8,81, 15,28%) w przypadku gléw o $rednicy ponizej 48 mm oraz 6,43% (95% CI 4,83,
8,53%) dla gtéw o $rednicy 48 mm i1 wigkszych.

Ponizej zamieszczono link do 10. rocznego raportu NJR:
(http://www.njrcentre.org.uk/njrcentre/NewsandEvents/NJR 10thAnnualReport2013/tabid
/330/Default.aspx)

W tabeli 3.11 przedstawiono wykres estymaty Kaplana-Meiera skumulowanego odsetka
prawdopodobienstwa przeprowadzenia pierwszego zabiegu rewizyjnego systemu do
kapoplastyki stawu biodrowego ADEPT® Hip Resurfacing System wynoszacego 8,70% (95%
przedzial ufnosci 6,91-10,93%) po 7 latach dla wszystkich wielko$ci glow.

System do kapoplastyki stawu biodrowego ADEPT® Hip Resurfacing System byt oryginalnie
wytwarzany przez firm¢ Finsbury Orthopaedics Ltd. Firma DePuy przejeta firme Finsbury w
grudniu 2009 r. Firma DePuy prowadzita dystrybucje systemu do kapoplastyki stawu
biodrowego ADEPT® Hip Resurfacing System pod marka Finsbury do wrze$nia 2011 r., po
czym system ADEPT® Resurfacing zostal przejety przez firme MatOrtho Ltd.

Prosimy o podjecie nastepujacych pilnych dzialan:
e W przypadku posiadania w zapasach magazynowych wyrobdéw firmy Finsbury lub
DePuy, prosimy o zaprzestanie dalszego stosowania systemow do kapoplastyki
stawu biodrowego ADEPT® Hip Resurfacing system o $rednicy glowy ponizej 48
mm i odpowiadajacych im panewek oraz przestrzeganie dolaczonej instrukcji.
e Prosimy o przekazanie formularza dotaczonego do niniejszego powiadomienia


http://www.njrcentre.org.uk/njrcentre/NewsandEvents/NJR10thAnnualReport2013/tabid/330/Default.aspx
http://www.njrcentre.org.uk/njrcentre/NewsandEvents/NJR10thAnnualReport2013/tabid/330/Default.aspx
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dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu medycznego przetozonym ortopedycznego bloku
operacyjnego oraz chirurgom stosujacym system do kapoplastyki stawu biodrowego
ADEPT® Hip Resurfacing System (Finsbury Orthopaedics Ltd). Formularz ten nalezy
uzupehic 1 przesta¢ do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0 fax. 22-237-82-82.

e Niniejsze powiadomienie o dziataniach naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa
wyrobu medycznego nalezy przekaza¢ wszystkim oddzialom oraz zainteresowanym
osobom w Panstwa organizacji, ktorych ono dotyczy.

Opieka nad pacjentami:

Pacjentow, ktorym wszczepiono system do kapoplastyki stawu biodrowego ADEPT® Hip
Resurfacing system, nalezy obserwowaé zgodnie z lokalnymi wytycznymi/standardem
postgpowania z pacjentami, ktorym wszczepiono endoproteze typu MoM (metal-on-metal).
Szczegdtowe informacje w zakresie leczenia pacjentow z endoproteza typu MoM i/lub
wytyczne wydane przez brytyjski organ rejestracyjny MHRA mozna uzyska¢ w lokalnym
towarzystwie ortopedycznym.

Informujemy, ze zgodnie z komunikatem wydanym przez obecnego wytworcg, firme¢
MatOrtho Ltd, glowy o mniejszych $rednicach, tj. ponizej 48 mm oraz odpowiadajace im
panewki nie beda juz wprowadzane do obrotu. W razie konieczno$ci wymiany glowy
endoprotezy powierzchniowej na alloprotez¢, panewke takze nalezy wymieni¢, nawet jezeli
jest ona poprawnie zamocowana.

Przekazanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu
medycznego:

Otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie, poniewaz z naszej dokumentacji wynika, ze
Pafistwa jednostka zakupita system do kapoplastyki stawu biodrowego ADEPT® Hip
Resurfacing System.

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ do wszystkich zainteresowanych oséb w Panstwa
organizacji lub do organizacji, do ktérej mogly zosta¢ przekazane powyzsze wyroby.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych systemu do kapoplastyki stawu
biodrowego ADEPT® Hip Resurfacing system (zawierajacego etykiete¢ MatOrtho Ltd)
nalezy kontaktowa¢ si¢ z przedstawicielami firmy MatOrtho, powolujac si¢ na numer
referencyjny powiadomienia: FSN-004517 (por. link ponizej):
http://www.mhra.gov.uk/home/groups/fsn/documents/fieldsafetynotice/con341227.pdf

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych systemu do kapoplastyki stawu
biodrowego ADEPT® Hip Resurfacing system (zawierajacego etykiet¢ Finsbury
Orthopaedics Ltd) nalezy kontaktowac¢ si¢ z nizej podpisang osoba:

Grzegorz Kotodziej

Post Market Surveillance

& Vigilance Specialist
e-mail: gkolodzi@its.jnj.com
Nr tel.: 22-237-82-81

Niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego zgloszono do
wlasciwych organow rejestracyjnych.

Simon Sinclair. PhD MB BChir
WW VP Medical Affairs


http://www.mhra.gov.uk/home/groups/fsn/documents/fieldsafetynotice/con341227.pdf
mailto:aosulliv@its.jnj.com
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Niniejsze pismo potwierdza otrzymanie powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
wyrobu medycznego [nr ref. DVA-108558-HHE] z dnia 13-01-2014 wydanego przez
DePuy Orthopaedics.

Prosimy przesta¢
Przeprowadzono kontrolg stanu magazynowego: uzupekniony
(Prosze zaznaczy¢ wlasciwe pole) formularz do
Johnson &
[ ] Otrzymatem powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu | Johnson Poland
medycznego. Sp. z o.0.
[] Nie stwierdzono obecnoéci systemu do kapoplastyki stawu | FAX- 22-237-82-82

biodrowego ADEPT® Hip Resurfacing system (z etykieta Finsbury
Orthopaedics Ltd) w naszej placowce.

lub
[ ] W naszych zapasach magazynowych znajduja si¢ ponizsze systemy do kapoplastyki stawu
biodrowego ADEPT® Hip Resurfacing system (zawierajace etykiete Finsbury
Orthopaedics Ltd) i zostana one zwrocone do DePuy Orthopaedics lub przedstawiciela
DePuy. (w razie potrzeby doda¢ kolejne wiersze)

Numer wyrobu Numer partii/serii Ilos¢é

Imi¢ i nazwisko drukowanymi literami:

Podpis

Nazwa Podmiotu

Kraj

Miejscowosé, kod pocztowy

Numer telefonu lub adres e-mail
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Zalacznik A

Numer Obis
katalogowy p

172-445 [Panewka ADEPT® Metal on Metal o Srednicy 44 mm z otworem 38 mm

172-461 [Panewka ADEPT® Metal on Metal o Srednicy 46 mm z otworem 38 mm

172-465 |[Panewka ADEPT® Metal on Metal o Srednicy 46 mm z otworem 40 mm

172-481 [Panewka ADEPT® Metal on Metal o Srednicy 48 mm z otworem 40 mm

172-485 [Panewka ADEPT® Metal on Metal o §rednicy 48 mm z otworem 42 mm

172-501 [Panewka ADEPT® Metal on Metal o Srednicy 50 mm z otworem 42 mm

172-505 [Panewka ADEPT® Metal on Metal o §rednicy 50 mm z otworem 44 mm

172-521 |[Panewka ADEPT® Metal on Metal o Srednicy 52 mm z otworem 44 mm

172-525 [Panewka ADEPT® Metal on Metal o Srednicy 52 mm z otworem 46 mm

172-541 |[Panewka ADEPT® Metal on Metal o Srednicy 54 mm z otworem 46 mm

174-461 Panewka ADEPT® Metal on Metal z dodatkowym mocowaniem o Srednicy 46
mm z otworem 38 mm

174-501 Panewka ADEPT® Metal on Metal z dodatkowym mocowaniem o Srednicy 50
mm z otworem 42 mm

174-541 Panewka ADEPT® Metal on Metal z dodatkowym mocowaniem o Srednicy 54
mm z otworem 46 mm

181-138 |Glowa do kapoplastyki ADEPT® Metal on Metal o Srednicy 38 mm

181-140 |Glowa do kapoplastyki ADEPT® Metal on Metal o srednicy 40 mm

181-142 |Glowa do kapoplastyki ADEPT® Metal on Metal o srednicy 42 mm

181-144 |Glowa do kapoplastyki ADEPT® Metal on Metal o srednicy 44 mm

181-146 |Glowa do kapoplastyki ADEPT® Metal on Metal o $rednicy 46 mm




