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Dotyczy wyrobu: ~ SYSTEMU KAPOPLASTYKI STAWU BIODROWE GO BIRMINGHAM
HIP™ RESURFACING (BHR)

Znak FSCA: R-2015-08

Dziatanie FSCA: Modyfikacja i wycofanie z rynku urzgdzenia BHR

Szczegdtowe informacije na temat nara zonego wyrobu: Zob. ponizej

Szanowny Doktorze,

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa o dobrowolnych dziataniach naprawczych
zwigzanych z bezpieczenstwem sprzetu medycznego (FSCA) w odniesieniu do systemu
kapoplastyki stawu biodrowego BIRMINGHAM HIP™ Resurfacing (BHR) produkowanego przez
Smith & Nephew Orthopaedics Ltd. z siedzibg w Leamington Spa, Wielka Brytania. Niniejszy
dokument FSCA zapewnia aktualizacje w odniesieniu do klinicznego dziatania Systemu BHR u
okreslonych grup pacjentéw.

Podsumowanie:

» Stosowanie wyrobu BHR u pacjentow pici zenskiej jest przeciwwskazane;

» Nie nalezy dluzej stosowac¢ elementéw BHR dla gtowy kosci udowej o srednicy 46 mm i
mniejszej, przeznaczonych do gtowy kosci udowej, a takze odpowiadajgcych im
komponentow panewkowych i nalezy je zwréci¢ do Smith & Nephew; oraz

* pacjenci potrzebujgcy elementéw gtowy kosci udowej o srednicy 48 mm sg objeci
umiarkowanie zwiekszonym ryzykiem koniecznosci przeprowadzenia zabiegu rewizji i
nie powinni by¢ brani pod uwage jako kandydaci dla stosowania BHR. Glowy kosci
udowej o $rednicy 48 mm nalezy jedynie stosowac w okreslonych okolicznosciach
srodoperacyjnego zmniejszenia wymiaru z przedoperacyjnego domyslnego rozmiaru
50 mm do zmierzonych 48 mm w momencie zabiegu.

Informacje podstawowe

Z informacji przekazanych przez Smith & Nephew w styczniu 2015 r. w dokumencie o
dobrowolnych dziataniach naprawczych zwigzanych z bezpieczenstwem sprzetu medycznego
R-2014-12, w szczegO6towe] statystycznej analizie danych rejestrowych dla Systemu BHR
uzyskanych z Krajowego Rejestru Endoprotez Anglii i Walii (NJREW), Krajowego Rejestru
Endoprotez Australijskiego Stowarzyszenia Ortopedycznego (AOANJRR) oraz Szwedzkiego
Rejestru Protez Biodrowych wynika, iz pacjenci pici zehskiej, pacjenci pici meskiej w wieku 65
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lat i starsi oraz pacjenci wymagajgcy elementow gtowy kosci udowej o srednicy 48 mm i
mniejszej sg w wiekszym stopniu narazeni na koniecznos¢ przeprowadzenia rewizji na
wczesniejszym etapie niz inni pacjenci. Zauwazono réwniez, ze zgodnie z informacjami
przedstawionymi w tych rejestrach ogolny wskaznik przezycia z implantem dla Systemu BHR
pozostaje na dopuszczalnym poziomie.

Powody sporz adzenia niniejszego dokumentu FSCA

W ramach badania porejestracyjnego oraz uzupetniajgcych porejestracyjnych proceséw
klinicznych firma Smith & Nephew przeprowadzita analize najnowszych danych Krajowego
Rejestru Endoprotez Anglii i Walii (NJREW) (najwiekszy rejestr badan kohortowych z zakresu
artoplastii u pacjentéw z BHR). Nastepnie przeprowadzilismy Ocene zagrozenia dla zdrowia
(HHE) w celu zrewidowania tej analizy. Dane wskazuja, ze System BHR w dalszym ciggu
przynosi wyniki u meskiej populacji z zapotrzebowaniem na elementy gtowy kosci udowej o
srednicy 50 mm i wiekszej. Jednakze wskazniki zabiegu rewizji zwigzanego z picig zenska i
mniejszymi rozmiarami gtowy kosci udowej (bez wzgledu na pte¢) sg gorsze i przekraczajg
aktualny wzorzec dla wskaznika rewizji ustanowiony przez brytyjski Krajowy Instytut Zdrowia i
Doskonatosci Klinicznej (NICE).

Informacje odnosz gce sie do bezpiecze Astwa pacjenta
Firma Smith & Nephew dokonata oceny tych danych i wnioskuje ze:

¢ stosowanie systemu BHR jest przeciwwskazane u wszystkich pacjentek oraz, w
oczekiwaniu na zatwierdzenie przez naszg Jednostke Notyfikowang, nalezy wprowadzic¢
stosowne zmiany w ulotce informacyjnej;

e nie nalezy diuzej stosowac¢ elementéw gtowy kosci udowej o srednicy 46 mm i mniejszej,
a takze odpowiadajgcych im komponentéw panewkowych i nalezy je wycofa¢ z rynku;
oraz

e w oczekiwaniu na zatwierdzenie przez naszg Jednostke Notyfikowang do ulotki
informacyjnej zostanie dodane ostrzezenie, ze pacjentéw, u ktérych zgodnie z
przedoperacyjnym formowaniem na podstawie przeglagdowego RTG nalezatoby
zastosowaé gtowy kosci udowej o srednicy 48 mm, nie nalezy rozwaza¢ jako
kandydatéw do implantacji BHR. Pacjenci potrzebujacy elementéw gtowy kosci udowe;j
o0 $rednicy 48 mm sg objeci umiarkowanie zwiekszonym ryzykiem koniecznosci
przeprowadzenia zabiegu rewizji wczesniej niz oczekiwano. Podczas gdy firma Smith &
Nephew stwierdzita, ze zwiekszone ryzyko zwigzane z rozmiarem tej gtowy kosci nie
przewaza potencjalnych korzysci dla pacjenta w okreslonych okolicznosciach
srodoperacyjnego zmniejszenia wymiaru z przedoperacyjnego domyslnego rozmiaru
50 mm do zmierzonych 48 mm w momencie zabiegu oraz ze chirurdzy powinni wykaza¢
sie najlepszym osagdem medycznym celem uwzglednienia tych informacji w odniesieniu
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do ogélnej historii medycznej pacjenta i prognoz podczas okreslania ich stosownosci
jako zabieg chirurgiczny.

Niniejsza informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania wyrobu nie zmienia praktyk dalszej
opieki nad pacjentem w odniesieniu do tego urzgdzenia. Smith & Nephew nie zaleca, aby
pacjentki z BHR lub pacjenci obu pici z BHR o $rednicy gtowy kosci udowej 48 mm i mniejszej
podlegali aktywnej rewizji, chyba ze jest to wymagane na podstawie osadu medycznego lekarza
prowadzgcego zabiegi danego pacjenta. Zalecamy, aby lekarze w dalszym ciggu stosowali swgj
rutynowy protokot rutynowych czynnosci uzupetniajgcych dla pacjentéw z endoprotezami
nakfadkowymi biodra. Pacjenci, u ktérych wystepujg objawy takie jak: ograniczona mobilnosé¢,
bdl, obrzeki, powiekszone kaletki, pseudoguzy, masy tkankowe, przestrzenie ptynowe lub
miejscowe nagromadzenia czgstek metalu lub nadwrazliwos¢ na metal moga wymagacé
przeprowadzenia zabiegu rewizji, a jednoczesnie sg narazeni na zwiekszone ryzyko i
potencjalne zaburzenia. Potrzebe przeprowadzania dodatkowych badan, w tym obrazowania
diagnostycznego i badan krwi, nalezy okresli¢ indywidualnie dla kazdego przypadku po
przeprowadzeniu szczegobtowej oceny okolicznosci klinicznych pacjentow.

W okreslonych obszarach stowarzyszenia ortopedyczne lub wiasciwe organy krajowe zalecajg
dodatkowe badania po przeprowadzeniu artoplastii biodra, a takze protokoty opieki
pooperacyjnej zgodnie z typem urzadzenia i w zaleznosci od objawéw klinicznych. Te protokoty
mogag obejmowac badanie przesiewowe zaréwno pacjentéw, u ktérych wystepujg objawy oraz
pacjentow bezobjawowych.

Dziatania, ktére powinien podj a¢é uzytkownik

1. Wypehi¢ odcinek zwrotny i przesta¢ go na adres fieldactions@smith-nephew.com lub
faksem pod numer XX dla celéw potwierdzenia otrzymania niniejszej informacii
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania wyrobu.

2. Nalezy zapewni¢, aby niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa zostaty
przekazane do wszystkich oséb w Panstwa organizacji, ktére muszg sie z nimi
zapoznad.

3. Przez okreslony okres nalezy pamietac o niniejszych informacjach dotyczgcych
bezpieczenstwa w celu zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych.

4. Dzial zarzagdzania materiatami w Panstwa instytucji zostat poproszony o dokonanie
kontroli Panstwa stanéw i zlokalizowanie niewykorzystanych urzgdzen sposréd wyrobow
podanych na wykazie ponizej i 0 bezzwtoczne poddanie ich kwarantannie w celu zwrotu
do firmy Smith & Nephew.

Wycofane wyroby

Wyrob Numery katalogowe

BHR™ Resurfacing 74121138, 74123140, 74121142, 74123144, 74121146
Head (Naktadkowa
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Wyrob

Numery katalogowe

glowa kosci udowej)

BHR Acetabular Cup
(Komponent
panewkowy)

74120144, 74120146, 74122146, 74122148, 74120148, 74120150,
74122150, 74122152, 74120152, 74120154

BHR Dysplasia Cup
(Komponent stosowany
w leczeniu dysplazji)

74120246, 74122248, 74120250, 74122252, 74120254

Firma Smith & Nephew zobowigzuje sie do dystrybucji jedynie wyrobow o najwyzszej jakosci i
Zzapewnienia wsparcia chirurgom, ktorzy stosujg te wyroby.

Jezeli Panstwo lub Panstwa pacjenci chcieliby dowiedzie¢ sie wiecej na temat naszych dziatan,
dodatkowe informacje znajdziecie Panstwo na stronie www.smith-nephew.com/BHR.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem Smith & Nephew
na podane nizej dane teleadresowe.

Z powazaniem,

Andy Weymann, MD
Chief Medical Officer

Advance Surgical Devices Division

Smith & Nephew

Dane kontaktowe przedstawicielstwa / dystrybutora:

Odcinek zwrotny

Prosimy o wypetnienie i zwrdcenie nam tego formular za potwierdzenia na adres e-mail
fieldactions@smith-nephew.com __ lub faksem pod numer XX, w celu unikni  ecia

powielenia zapyta n.
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L | Potwierdzamy odbiér niniejszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
wyrobu.

Instytucja: Znak: R-2015-
08

Imie i nazwisko: Data/podpis:




