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NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU
RA2018-1757583

Rodzaj dzialania: Notatka bezpieczenstwa
Nr referencyjny dzialania: RA2018-1757583

Opis: Gtowy endoprotez LFIT™ Anatomic CoCr V40™
Numery referencyjne: 6260-9-036, 6260-9-136, 6260-9-236, 6260-9-336,

6260-9-040, 6260-9-140, 6260-9-044, 6260-9-144

Numery partii: Patrz zatgcznik

Howmedica Osteonics Corp. 325 Corporate Drive. 07430.
Mahwah. N.J.

Producent prawny:

28 maja 2018 r.
Szanowni Klienci,

firma Stryker chciataby poinformowa¢ Panstwa o istotnej notatce bezpieczenstwa zwigzanej z wyzej
wymienionymi wyrobami, opisanymi bardziej szczegélowo w tabeli ponizej (,,wyroby”). Zgodnie z nasza
dokumentacja otrzymali Panstwo co najmniej jeden z wyzej wskazanych wyrobow. Firma Stryker, jako
producent, jest odpowiedzialna za przekazanie tej istotnej notatki wszystkim klientom, ktorzy mogli otrzymac
ktorykolwiek z wymienionych wyrobow.

Informacje ogo6lne

Firma Stryker otrzymata wigksza niz przewidywang liczbe¢ skarg opisujacych roztaczenie glowy
endoprotezy/trzpienia udowego w przypadku niektorych rozmiarow gtéw endoprotez LFIT™ Anatomic CoCr
V40TM wyprodukowanych przed 4 marca 2011 r.

Z zwiazku z prawdopodobienstwem wystapienia roztagczenia glowy endoprotezy/trzpienia udowego
wspotczynnik skarg wynosi mniej niz 0,3% dla wyrobow objetych niniejsza notatka.

W ponizszej tabeli wymieniono liste okre§lonych wyrobdw, ktére sg objete niniejsza notatka.

Numer katalogowy Srednica glowy Offset
6260-9-036 36 mm -5
6260-9-136 36 mm +0
6260-9-236 36 mm +5
6260-9-336 36 mm +10
6260-9-040 40 mm -4
6260-9-140 40 mm +0
6260-9-044 44 mm -4
6260-9-144 44 mm +0
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Proszg¢ zauwazy¢, ze ponizsze zdarzenia kliniczne moga potencjalnie by¢ zwigzane z roztgczeniem glowy
endoprotezy/trzpienia udowego.

* Przemieszczenie

* Bol zwigzany z obluzowaniem implantu

* Ztamanie okotoprotezowe

* Zabieg rewizyjny w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia niebezpiecznej sytuacji

* Rdéznica w dlugosci nog

« Utrata ruchomosci po ztamaniu biodra/stozka trzpienia lub rozlaczeniu glowy endoprotezy/trzpienia udowego.
* Bol wymagajacy przeprowadzenia zabiegu rewizyjnego

* Odczyn zapalny

* Miejscowe zdarzenia niepozadane w obrebie tkanek (ALTR)

Kontrola

Firma Stryker nie zaleca zmiany czestosci wizyt kontrolnych odbywanych standardowo wedtug protokotu w
przypadku pacjentéw z wszczepionymi gtowami endoprotez LFITTM Anatomic CoCr V40TM z partii objetych
niniejsza notatka, wyprodukowanych przed 4 marca 2011 r., jak opisano powyzej. Pacjenci powinni nadal
przychodzi¢ na wizyty kontrolne zgodnie ze standardowym protokotem leczenia okreslonym przez chirurga na
podstawie jego niezaleznej oceny medycznej i klinicznej, jego doswiadczenia i wyszkolenia, znajomosci danego
pacjenta i stanu klinicznego pacjenta oraz standardow opieki dla danego regionu lub kraju.

Skargi obejmujgce nowy lub ciggty bdl, sztywnos$c, niestabilnos$¢ lub obrzek w obrebie biodra,
pachwiny, posladka lub uda wymagajg dalszych badan. Obejmujg one zaréwno badania
hematologiczne i biochemiczne (morfologia z rozmazem, OB, biatko C-reaktywne oraz badanie na
obecnos¢ jondw metali), jak i pobranie materiatu ze stawu i badanie ptynu stawowego (rozmaz
komérkowy, ocena wrazliwosci posiewu, badanie na obecno$¢ jonow metali). Mozliwe przyczyny
mechaniczne tych objawdw moga zosta¢ poddane ocenie za pomocg RM TK lub scyntygrafii kosci.

Wymagane dzialania

Zgodnie z naszg dokumentacjg, otrzymali Panstwo co najmniej jeden z objetych wyrobdéw i z tego
powodu niniejsze dziatanie dotyczy Panstwa placowki.

Prosimy o doktadne przeczytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa i przeprowadzenie nastepujgcych
dziatan:

1. Nalezy mie¢ $wiadomosé, Zze wszystkie wyroby objete niniejszg notatkg sg albo
przeterminowane albo zostaly juz wszczepione.

2. Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa wewnagtrz Panstwa instytucji wsréd
wszystkich oséb, ktérych ona dotyczy oraz oséb zainteresowanych.

3. Utrzymanie swiadomosci o tresci niniejszej notatki wewnatrz Panstwa instytucji do czasu
zakonczenia przez Panstwa wszystkich wymaganych dziatan.

4. Poinformowanie firmy Stryker, jezeli kidrykolwiek z odnosnych wyrobow zostat przekazany
innej organizacji.
a) Prosimy o podanie danych kontaktowych, aby firma Stryker mogta odpowiednio
poinformowac tych odbiorcéw.
b) Dystrybutorzy sg odpowiedzialni za poinformowanie klientow, ktérzy mogli otrzymaé
wyroby objete tym dziataniem.
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5. Prosimy o poinformowanie firmy Stryker o jakichkolwiek zdarzeniach niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem wyzej wymienionych wyrobow.

a) Nalezy stosowaC sie do lokalnych przepisbw w zakresie zgtaszania zdarzen
niepozgdanych do krajowych organéw wiasciwych.

6. Wypemienie zatagczonego formularza odpowiedzi klienta. Prosimy o wypetnienie formularza,
nawet jesli nie posiadajg juz Panstwo wymienionych wyrobow.

7. Odestanie wypetnionego formularza dotyczgcego niniejszego dziatania naprawczego do
wskazanego ponizej przedstawiciela firmy Stryker.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panstwem w ramach tego dziatania zostata wskazana ponize;.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Imie i nazwisko: Juraszek Piotr Stanowisko: Product Manager JR E-mail:piotr.juraszek@stryker.com

Prosimy o odpowiedz na niniejszg notatke w ciggu 5 dni kalendarzowych od daty jej otrzymania.
Planowana data zakohczenia niniejszego dziatania to lipiec 2018 , a Panstwa szybka odpowiedz umozliwi
nam dotrzymanie tego terminu.

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w czesci 2.12-1 potwierdzamy, ze
niniejsze dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu zostato zgloszone kompetentnym
instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspotprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Zapewniamy
réwniez, ze firma Stryker dokfada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty wytgcznie wyroby zgodne z
przepisami, spetniajgce nasze wysokie wewnetrzne standardy jakosci.




stryker

Stryker Polska Sp. z 0.0. Polska
Ul Poleczki 35, 02-822 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 429 55 50 Fax: +48 22 429 55 60

www.stryker.com

NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

RA2018-1757583
FORMULARZ POTWIERDZENIA

Rodzaj dzialania: Notatka bezpieczenstwa

Nr referencyjny dzialania: RA2018-1757583

Opis: Glowy endoprotez LFIT™ Anatomic CoCr V40™

Numery referencyjne: 6260-9-036, 6260-9-136, 6260-9-236, 6260-9-336,
6260-9-040, 6260-9-140, 6260-9-044, 6260-9-144

Numery partii: Patrz zalacznik

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa RA2018-1757583 oraz potwierdzam, ze:

Powyzsze wyroby nie znajdujg sie w naszych zasobach magazynowych:
(prosze skreslié, jesli nie dotyczy)

Posiadamy nastepujace wyroby:

Liczba
. Numer - .z wyrobéw
Opis wyrobu referencyjny Numer partii llosé objetych
kwarantanna

Przekazalismy odnosne wyroby do nastepujacych organizacji:

Nazwa osrodka

Adres osrodka

Osoba wypetniajgca formularz:

Imie i nazwisko
osoby do

Nazwa szpitala kontaktu

Stanowisko
osoby do

Pieczatka kontaktu

placowki

Numer telefonu
osoby do
kontaktu

Adres e-mail
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osoby do
kontaktu

P

PROSZE WYPELENIC TEN FORMULARZ W CIAGU 5 DNI ROBOCZYCH, A NASTEPNIE ODESEAC
GO NA PONIZSZY ADRES E-MAIL LUB NUMER FAKSU:

E-mail: iga.wronowska@stryker.com
Faks: +48224295560






