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Pilna notatka bezpieczenstwa (wycofanie wyrobu)

Wszystkie partie wyrobu medycznego uchwyt systemu Reach produkcji DePuy
Synthes o numerze czesci 950505154

Nazwa wyrobu uchwyt systemu Reach

Znak FSCA: 103189242 (HHE)

Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (wycofanie wyrobu)

Data: Listopad 2015

Do wiadomosci: dyrektoréw zaktadow opieki zdrowotnej, ordynatora oddziatu ortopedycznego,
kierownika ortopedycznego bloku operacyjnego, petnomocnika ds. bezpieczeristwa, dyrektoréw
generalnych — szpitale prywatne, dystrybutoréw.

Rodzaj wyrobu: wyréb medyczny do stosowania w zabiegach endoprotezoplastyki stawu
kolanowego

Nazwa modelu: uchwyt systemu Reach
Uchwyty systemu Reach objete wycofaniem:

Numer czesci: 950505154
Numer partii / serii wyrobéw objetych wycofaniem: Wszystkie partie wyrobu

Firma DePuy (z siedzibg w Irlandii), autoryzowany producent wyrobéw zaprojektowanych przez
Johnson & Johnson Medical (z siedzibg w Suzhou) Ltd, inicjuje procedure dobrowolnego
wycofania z rynku wszystkich partii wyrobu medycznego uchwyt systemu Reach (numer czesci
950505154). Nalezy niezwtocznie zaprzesta¢ dystrybucji bgdz uzytkowania uchwytu systemu
Reach, o ktérym mowa w niniejszej notatce bezpieczeristwa. Ustalono, ze w wyniku
nieprawidtowego spawania moze dojs¢ do oderwania trzpienia od otworu w korpusie uchwytu.
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Trzpien w otworze w korpusie uchwytu

Rycina 1. Uchwyt systemu Reach (nr czesci 950505154) z trzpieniem w otworze w korpusie uchwytu.

Przeznaczenie wyrobu:

Uchwyt systemu Reach (nr czesci 950505154) stosuje sie gtéwnie z zabiegach
endoprotezoplastyki stawu kolanowego.

Uchwyt systemu Reach mozna tgczy¢ z nastepujgcymi instrumentami:

e Whijak (impaktor) do implantéw udowych (950505103)

e Whbijak (impaktor) do implantéw udowych (950505134)

e Whbijak (impaktor) do implantéw piszczelowych (950505104)

e Whbijak (impaktor) do implantéw piszczelowych (950505135)

e Whijak (impaktor) do implantow piszczelowych, wykonany catkowicie z polietylenu
(950505507)

e Prowadnica (inserter) do implantéw udowych (950505105)

e Prowadnica (inserter) do implantéw udowych (950505535)

e Instrument typu punch, modutowy, do implantéw piszczelowych, cementowych,
rozmiar 1,5-3 (950505167)

e Instrument typu punch, modutowy, do implantéw piszczelowych, cementowych,
rozmiar 4-5 (950505168)

Patrz instrukcja stosowania techniki chirurgicznej SIGMA® Fixed Bearing Reach Instrument
Surgical Technique (CA#DSEM/JRC/0614/0051 Data wydania: 10/14).
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Warianty instrumentu

Firma DePuy zobowigzuje sie zapewnic instrumenty zamienne niezwfocznie po naprawieniu
usterki i wyprodukowaniu nowych wyrobéw. Aby do minimum ograniczy¢ ryzyko zaktécen w
procedurach chirurgicznych, mozna rozwazy¢ stosowanie nastepujgcych zestawow
instrumentow w zastepstwie wycofywanego wyrobu:

e zestaw instrumentéw do zabiegéw pierwotnych stawu
kolanowego PFC® SIGMA® Specialist 2

e zestaw instrumentéw do zabiegéw pierwotnych stawu
kolanowego SIGMA® High Performance (HP)

Egzemplarze objete wycofaniem:
procedura wycofania dotyczy okoto 189 egzemplarzy uchwytu systemu Reach (nr czesci
950505154), ktére weszty do dystrybucji.

Szczegotowos¢ notatki o wycofaniu

Niniejsza notatka o wycofaniu wyrobu zawiera instrukcje dla personelu medycznego, ktory mogt
otrzymac instrumenty objete wycofaniem. Celem procedury wycofania jest catkowite
wytgczenie wskazanych wyrobdéw z uzytkowania.

Przyczyny wycofania wyrobu

Firma Johnson & Johnson Medical (z siedzibg w Suzhou) Ltd. otrzymata zgtoszenie dotyczace
trzpienia, stuzacego jako element mocujacy dzwignie, ktéry odtaczyt sie w trakcie uzycia
wyrobu, powodujgc oddzielenie dzwigni, sprezyny i trzpienia od korpusu wyrobu. Nie
zgtoszono zadnych zdarzen niepozadanych.

Implikacje kliniczne:
Odtaczenie trzpienia od wyrobu i pozostawienie w ciele pacjenta moze by¢ spowodowac:
e Dbdl
e ograniczenie ruchomosci stawu
* reakcje niepozgdane tkanek
« znaczgce wydtuzenie zabiegu chirurgicznego — jezeli brakuje fragmentu wyrobu, ktory
chirurg nalezy odnalezé, aby upewni¢ sie, ze fragment wyrobu nie pozostat w polu
operacyjnym.
Jezeli chirurg wykonat zabieg z uzyciem wyrobu, ktérego dotyczy wycofanie i ktory zostat
uszkodzony w trakcie zabiegu, i mozna przypuszczac, ze trzpien pozostat w polu operacyjnym,
firma DePuy (z siedziba w Irlandii) zaleca, aby chirurg poinformowat pacjenta o mozliwych
nastepstwach klinicznych i zagrozeniach. By¢ moze zajdzie koniecznos¢ usuniecia trzpienia i
ponownej operacji.
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Podejmowane dzialania
Celem niniejszej notatki jest powiadomienie o wycofaniu wyrobu oraz uzyskanie potwierdzenia
przyjecia do wiadomosci jej tresci. Nalezy podjg¢ nastepujgce dziatania:

e niezwtocznie zaprzestac uzytkowania uchwytu systemu Reach objetego wycofaniem (nr
czesci 950505154).

e Placédwki medyczne powinny ustalié, czy wyroby objete wycofaniem znajduja sie u nich
na stanie oraz niezwtocznie zwrécic je do konsultanta sprzedazy firmy DePuy Synthes,
badz bezposrednio do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel. 22 237 82 81 w zwyktym
trybie.

Uchwyt systemu Reach (nr czesci 950505154) jest czescig nastepujgcego zestawu
instrumentow:
0 zestawy instrumentow Reach (numery zestawdéw: MK002, K400, K401, K402,
K406 i K407).

e Doktadnie zapoznac sie z trescig niniejszej notatki i wypetni¢ zatagcznik A w celu
potwierdzenia, ze placéwka zostata powiadomiona o wycofaniu wyrobu. Zwrdcié
wypetniony Formularz Potwierdzenia do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. fax 22 237
82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com w ciggu dwdch (2) tygodni od otrzymania notatki.

e Zachowac kopie Formularza Potwierdzenia w aktach, wraz z notatka.

e Prosimy przekazac niniejszg notatke wszystkim osobom w placéwce, ktére powinny
zostac o tym poinformowane.

e W przypadku przekazania wyrobu objetego wycofaniem do innej placowki prosimy
niezwtocznie sie z nig skontaktowac i powiadomié o wycofaniu wyrobu.

e Powiadomi¢ personel chirurgiczny placowki przekazujgc im kopie niniejszej notatki, aby
zapewnic, ze wiedzg o wycofaniu wyrobu.

Przekazanie notatki bezpieczenstwa:
Niniejsza notatka zostata przestana, poniewaz z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka
zakupita uchwyt systemu Reach.

W razie jakichkolwiek pytan odnosnie notatki bezpieczenstwa dot. uchwytu systemu Reach (nr
czesci 950505154), nalezy skontaktowac sie z:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0.
Ul. ltzecka 24

02-135 Warszawa

Tel. 22 237 82 81

Fax. 22 237 82 82

Powiadomienie o notatce wystano do wtasciwego urzedu ds. rejestracji wyrobow medycznych.
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Z powazaniem
,;:::g >

Simon Sinclair PhD MB BChir
Worldwide Vice President, Strategic Medical Affairs (Wiceprezes, Strategiczne Sprawy
Medyczne)
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

Zalacznik A

Niniejsze pismo potwierdza otrzymanie notatki bezpieczenstwa dotyczacej
wyrobu medycznego uchwyt systemu Reach (nr czesci 950505154).

Prosimy o wystfanie

(Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pola) wypetnionego Formularza
faksem lub pocztg
Tak, otrzymatem notatke bezpieczenstwa elektroniczng do Johnson &
Johnson Poland SP. z o.0.
Tak, zwrécitem/zwroce wyroby objete wycofaniem fax 22237 82 82 e-mail

gkolodzi@its.jnj.com .

Nie posiadamy wyrobu objetego wycofaniem

Imie i nazwisko drukiem:

Podpis

Nazwa szpitala:

Kraj

Miejscowosé

Numer telefonu lub adres e-mail
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