DePuy Synthes
JOINT RECONSTRUCTION

lebasvondlefimion

Pilny komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN)

Nazwa produktu: Obrotowy zawiasowy element udowy ze sworzniem DePuy S-ROM Noiles
Typ dziatania: Informacja o bezpieczeristwie
Data: marzec 2014

Do wiadomosci: Ortopedzi uzywajgcy obrotowego zawiasowego elementu udowego ze sworzniem
DePuy S-ROM Noiles

Nazwy modeli: Obrotowy zawiasowy element udowy ze sworzniem S-ROM Noiles

Numer modelu:

Kody produktow Opis

623401L Obrotowy zawiasowy element udowy ze sworzniem S-ROM Noiles, $redni, lewy
623401R Obrotowy zawiasowy element udowy ze sworzniem S-ROM Noiles, $redni, prawy
623411L Obrotowy zawiasowy element udowy ze sworzniem S-ROM Noiles, maty, lewy
623411R Obrotowy zawiasowy element udowy ze sworzniem S-ROM Noiles, maty, prawy
623421L Obrotowy zawiasowy element udowy ze sworzniem S-ROM Noiles, bardzo maty, lewy
623421R Obrotowy zawiasowy element udowy ze sworzniem S-ROM Noiles, bardzo maty, prawy

Numer partii / serii wyrobow, ktérych dotyczy niniejszy komunikat: Wszystkie serie

Zastosowanie:
Zawiasowego elementu kolanowego ze sworzniem S-ROM uzywa sie podczas zabiegdw rewizyjnych,
w ktérych wystepuje istotna utrata kosci lub niestabilnos$¢ wiezadet.

Kontekst:

Firma zidentyfikowata mozliwo$é powstawania otworéw w wewnetrznej i zewnetrznej elastycznej
torebce, ktore tworzg sterylng bariere zaréwno dla kosci udowej, jak i dla sworznia zawiasu. Karton
zewnetrzny i folia termokurczliwa sg nienaruszone.

Celem niniejszego komunikatu jest poinformowanie

o potencjalnych problemach zwigzanych

z opakowaniem, jak tez wskazanie dziatan wymaganych
od szpitala, chirurga i personelu sali operacyjnej.

Mozna nadal uzywac obrotowych zawiasowych
elementéw udowych S-ROM Noiles ze sworzniem

w nienaruszonych opakowaniach, aby unikngé
tymczasowego nagtego catkowitego braku dostepnosci
produktdw oraz utraty kosci zwigzanej z usunieciem
odpowiednio umocowanej rewizyjnej ptytki
piszczelowej MBT.
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Element udowy S-ROM jest kompatybilny tylko z rewizyjng ptytka piszczelowg MBT. Gdyby urzgdzenie
S-ROM nie byto dostepne, gdy jest ono potrzebne, chirurg musiatby uzy¢ innego zawiasowego systemu
kolanowego, co mogtoby wymagac usuniecia rewizyjnej ptytki piszczelowej MBT. Jezeli ptytka ta jest
odpowiednio umocowana, mogtoby to z kolei spowodowad zniszczenie dobrej kosci piszczelowej
podczas procesu usuwania. Alternatywnie chirurg mégtby uzy¢ elementu udowego LPS. Wymagatoby to
usuniecia wiekszej ilosci kosci udowej, w stosunku do usuniecia wymaganego w przypadku uzycia
zawiasowego elementu udowego S-ROM.

Obecnie trwa przeprojektowywanie opakowania w celu rozwigzania tego problemu. Kontrola
opakowania implantu przed jego wszczepieniem umozliwi chirurgowi okreslenie, czy doszto do
jakiegokolwiek naruszenia opakowania poszczegdlnych obrotowych zawiasowych elementéw udowych
ze sworzniem S-ROM. Implantéw z nienaruszonym opakowaniem mozna normalnie uzywac.

Prosimy podja¢ nastepujace dziatania:

Elementdw, ktdrych dotyczy niniejsza informacja, mozna uzywaé do czasu przeprojektowania
opakowania i wymiany wyrobdéw pod nastepujacymi warunkami:

e We wszystkich zabiegach rewizyjnych, mozna uzywac¢ wyrobdw, ktérych dotyczy niniejsza
informacja, nalezy skontaktowac sie z menedzerem komisu DePuy oraz nalezy powiadomic
personel sali operacyjnej/chirurga o tym potencjalnym problemie.

e Dodatkowe implanty sg dostepne przed operacj3.

e Przed implantacja nalezy sprawdzi¢ opakowanie wyrobdéw, ktérych dotyczy niniejsza informacja.

e O dziataniu tym powiadamiamy wszystkie dziaty i pracownikéw Panstwa organizacji lub
organizacji, ktérym przekazano wyroby, ktérych dotyczy niniejsza informacja o podjeciu
terenowego dziatania zaradczego w kwestii dotyczacej bezpieczenstwa.

Przyczyna terenowego dziatania zaradczego w kwestii dotyczacej bezpieczenstwa:

0Od 1999 do 2013 roku firma DePuy otrzymata 45 zgtoszen o wystgpieniu otworéw w jednej lub obu
sterylnych torebkach (rycina 2). Odsetek reklamacji w latach 2010 do 2013 wynidst 0,35%. Uwaza
sie, ze otwory te powstajg w wyniku wielokrotnego transportowania produktu na przestrzeni kilku
lat.

Strona | 2



(0) DePuySynthes
JOINT RECONSTRUCTION
COMPAMIES OF l]-c#mmn-.fl-ohmnu

.

Rycina 2: Obrotowy zawiasow;/ element udowy S-ROM® Noiles z peknieciami/otworami w torebce
wewnetrznej i zewnetrzne;j

Zastosowanie
Zawiasu kolana ze sworzniem S-ROM uzywa sie podczas zabiegéw rewizyjnych, w ktérych wystepuje
istotna utrata kosci lub niestabilnos$¢ wiezadet.

Opakowanie

Produkt jest opakowany w osobne torebki elastyczne Tyvek/PET/LDPE, wewnetrzng i zewnetrzna.
Sworzen i element udowy sg zapakowane osobno w indywidualnym zestawie torebek. Oba
indywidualnie pakowane elementy (sworzen i element udowy) umieszcza sie w dwuczesSciowym
kartonie, ktéry jest wyrdwnany z pianka. Na wierzchu produktu umieszcza sie instrukcje uzycia,
przykrywa sie jg elementem piankowym oraz gérng potowa kartonu. Na kartonie jest umieszczana
etykieta i jest on otaczany folig termokurczliwa.

Natychmiastowe dziatania w zakresie zarzadzania zapasami
1. Zapas:

a. Gdy dostepne bedzie ostateczne przeprojektowane opakowanie, zostanie wykonana

formalna wymiana aktualnie dostepnych wyrobow.
2. Uzywanie aktualnie dostepnych wyrobdéw:

a. Instrukcja uzycia (IFU) (patrz IFU 0902-00-787 aktualna wersja D) opisuje srddoperacyjng
resterylizacje implantéow wykonanych z samego metalu. Element udowy zawiera
subelement polietylenowy. Dlatego tez w przypadku zauwazenia otworéw
w opakowaniu zawierajgcym element udowy podczas kontroli przed implantacjg wyrobu
nie mozna uzyé. W przypadku zauwazenia otworéw w opakowaniu zawierajgcym
sworzen, ktory jest w catosci wykonany z metalu, sworzern ten mozna poddaé
Srédoperacyjnej resterylizacji zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji uzycia.
Ponizej przedstawiono wycinek instrukcji uzycia dotyczacy resterylizacji (rycina 3).
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Sterylnos¢ i manipulacje

Do uzytku jednorazowego

Obrotowy zawiasowy element kolanowy NOILES jest pakowany indywidualnie i dostarczany
w postaci STERYLNEJ. Wszystkie elementy metalowe s3g sterylizowane promieniowaniem.
Elementy polietylenowe mogg by¢ sterylizowane za pomoca plazmy gazowej lub promieniowania,
co jest wskazane na etykiecie opakowania zewnegtrznego. Wyréb nalezy wyjg¢ z opakowania,
stosujgc technike aseptyczna, dopiero po okresleniu odpowiedniego rozmiaru.

Nie nalezy resterylizowa¢ produktéw, kiére sg powlekane HA lub majg powierzchnie porowata,
produktéw ceramicznych lub produktéw, ktére zawierajg elementy plastikowe. Resterylizacja moze
spowodowac zmiany wtasciwosci mechanicznych i fizycznych takich elementéw.

Nie nalezy resterylizowa¢ elementéw polietylenowych. W przypadku elementéw polietylenowych:
NIE UZYWAC, JEZELI STERYLNE OPAKOWANIE WYDAJE SIE USZKODZONE.

W krajach, gdzie lokalne wymogi rejestracyjne pozwalaja na resterylizacje ,,otwartych, ale
nieuzywanych” produktéw wykonanych w calosci z metalu, potwierdzono, ze nastepujace
parametry zapewniaja poziom zapewnienia sterylnosci (SAL) 10°°.

Okreslenie ,otwarty, ale nieuzywany” oznacza sterylny wyréb medyczny przeznaczony do uzycia
jednorazowego, ktérego opakowanie zostato otwarte lub jest uszkodzone, lecz sam wyrdb nie by¢
uzywany i nie wchodzit w kontakt z krwig, tkankg ani ptynami ustrojowymi. Resterylizacje nalezy
rozwazac tylko w przypadku, gdy operacja jest w toku i gdy nie jest dostepny inny odpowiedni
implant.

Procedura resterylizacji jest nastepujgca: W przypadku implantéw wykonanych w catosci
z metalu: jezeli opakowanie wydaje sie uszkodzone lub okreslono, ze sterylny implant byt narazony
na warunki niezgodne z zasadami aseptyki, lecz w ocenie lekarza nadal nadaje sie on do uzycia
zgodnie z przeznaczeniem, wowczas nalezy przemy¢ i wysterylizowa¢ implant przed implantacjg
zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Przemywanie/czyszczenie

Nalezy namoczy¢ implant w sterylnej wodzie lub roztworze fizjologicznym o temperaturze
pokojowej. Implant nalezy namacza¢ przez co najmniej 5 minut. Niezwtocznie osuszy¢ produkt.
Sprawdzi¢ implant przed sterylizacja.

Produkty metalowe, ktdre nie zawierajg elementéw z tworzyw sztucznych lub ceramiki i ktére nie sg
powlekane HA i nie majg powierzchni porowatej mozna poddac resterylizacji w prawidiowo
dziatajgcym, skalibrowanym sterylizatorze parowym.

6

Jezeli konieczna jest sterylizacja elementu metalowego, wéwczas nalezy zastosowaé zatwierdzony
przez FDA materiat do owiniecia w celu sterylizacji i zaleca sie zastosowanie nastepujacych
parametrow, gdyz wykazano dla nich poziom zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacy 107°
zgodnie z zalecanymi parametrami ekspozycji AAMI ST79.

Czas

" Czas suszenia
ekspozyciji

Metoda Typ cyklu Temperatura

Podcisnienie

132°C (270°F) 4 minuty 20 minut
wstepne

Rycina 3: Instrukcja uzycia (IFU) (patrz IFU 0902-00-787 aktualna wersja D)

Implikacje kliniczne

Element udowy S-ROM jest kompatybilny tylko z rewizyjng ptytka piszczelowg MBT. Gdyby urzgdzenie S-
ROM nie byto dostepne, gdy jest ono potrzebne, chirurg musiatby uzy¢ innego zawiasowego systemu
kolanowego, co mogtoby wymagac usuniecia rewizyjnej ptytki piszczelowej MBT. Jezeli ptytka ta jest
odpowiednio umocowana, mogtoby to z kolei spowodowad zniszczenie dobrej kosci piszczelowej
podczas procesu usuwania. Alternatywnie chirurg mégtby uzyé elementu udowego LPS. Wymagatoby to
usuniecia wiekszej ilosci kosci udowej, w stosunku do usuniecia wymaganego w przypadku uzycia
zawiasowego elementu udowego S-ROM.
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Potencjalne implikacje kliniczne dotyczace tej kwestii mogg obejmowac:

e W przypadku zauwazenia problemu podczas operacji potencjalne implikacje kliniczne zwigzane
z peknieciami mogg obejmowac:
0 Opdinienie chirurgiczne: Moze wystgpic¢ srodoperacyjne opdznienie chirurgiczne
0 15 do 60 minut w trakcie préby zlokalizowania wyrobu alternatywnego lub w zwigzku
z koniecznoscig resterylizacji.

e W przypadku niezauwazenia problemu podczas operacji potencjalne implikacje kliniczne
zwigzane z peknieciami mogg obejmowac:
0 Zakazenie: Moze to spowodowacé koniecznosé interwencji medycznej lub chirurgicznej
w przypadku wystgpienia.

Zwigzane z tym implikacje kliniczne mogg potencjalnie obejmowac koniecznos¢ dodatkowej operacji
i/lub kolejnej operacji rewizyjnej. Ponizej przedstawione sg ogdlne przyktady mozliwych zagrozen
zwigzanych z operacja rewizyjna:

Zakazenie

Dodatkowe blizny

Uszkodzenie nerwdw i naczyn krwionosnych

Dodatkowe dolegliwosci bolowe dla pacjenta

Problemy czynnosciowe wynikajgce z powyzszych pozycji 1-4
Zagrozenia zwigzane ze znieczuleniem

ounkwneE

Prosimy przekazac zatgczony do niniejszej informacji formularz ordynatorom ortopedycznych
blokdw operacyjnych oraz chirurgom, ktérzy uzywajg obrotowego zawiasowego elementu
udowego ze sworzniem S-ROM Noiles.

Formularz ten nalezy wypetnic i odesta¢ do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. na
numer fax. 22 237 82 82 badZ na adres e-mail : gkolodzi@its.jnj.com, tel. 22 237 82 81.

Alan O’Sullivan (DePuy)
Koordynator wycofania produktu

O niniejszej informacji o bezpieczenstwie zostaty powiadomione wtasciwe wtadze rejestracyjne.

Simon Sinclair. PhD MB BChir
WW VP Medical Affairs
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Niniejszy formularz potwierdza odebranie komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa dotyczaca obrotowego zawiasowego elementu udowego ze
sworzniem DePuy S-ROM Noiles z marca 2014r. wydanego przez DePuy
Orthopaedics.

Sprawdzilismy nasz aktualny zapas: Prosimy wypetnié niniejszy
formularz i przesta¢ go faksem lub
(Zaznaczy¢ odpowiednio) e-mailem do Johnson & Johnson

Poland Sp. z 0.0. FAX 22-237-82-82.

Tak, otrzymatem/-am komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Podpis

Nazwa szpitala

Kraj

Miasto,

Numer telefonu lub adres e-mail
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