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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Dziatanie korygujgce: zmiana instrukcji uzywania oraz techniki operacyjne;
majgca istotne znaczenie dla bezpieczenstwa

Wyroby, ktérych dotyczy problem: MUTARS® RS trzpien oraz MUTARS® RS element
przedtuzajgcy

Nasz numer referencyjny: FSCA_24001

Szanowni Panstwo,

firma implantcast GmbH chciataby dobrowolnie przekaza¢ Panstwu informacje majgcg
istotne znaczenie dla bezpieczenstwa dotyczgcg nastepujgcych dokumentow:

Instrukcja uzywania (IFU) Nr referencyjny
MUTARS®RS system rewizyjny 09300015

Technika operacyjna Nr referencyjny
MUTARS® RS system rewizyjny MURSSTxx

Dokumenty te sq przeznaczone do wszystkich narzedzi i rozmiardw systemu rewizyjnego
MUTARS® RS. W szczegodlnosci nastepujgce wyroby MUTARS® RS do alloplastyki stawu
biodrowego  podlegajg  okreslonym  ograniczeniom  stosowania  w zwigzku
z obowigzywaniem certyfikacji zgodnie z MDR:
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Nowe ograniczenia

Wyréb, ktérego dotyczy problem Numer katalogowy

stosowania

E/IUTARS“’ RS element przedituzajgcy 67300025 | |

Smm Maksymalnie 3 elementy
MUTARS® RS element przedtuzajgcy przediuzajgce na zabieg
25 mm HA 67300125
MUTARS® RS trzpier cementowany 67611220 . _ _
rozm. 12/200 mm Ograniczenie masy ciata do
MUTARS® RS trzpien cementowany 67611220N 70 kg

rozm. 12/200 mm TiN
MUTARS® RS trzpien bezcementowy

Ograniczenie masy ciata do

rozm. 14/250 mm HA 67622514 65 kg

E)SLATZSN 5R§ :r:irlwoﬁz bezcementowy 67621512 Niedozwolone stosowanie

MUTARS‘“) RS trzpien bezcementow z gtowami kosci Udowej ic
P Y 67622012 o dtugosei szyjki XXL i XXXL

rozm. 12/200 mm HA

Dozwolone stosowanie

z gtowami kosci udowej ic
MUTARS® RS trzpien bezcementowy 67622515 o diugosci szyjki XXL i XXXL
rozm. 15/250 mm HA tylko do dtugosci konstrukciji
wynoszqgcej maksymalnie
82 mm'

Otrzymujg Panstwo te informacje dotyczgcq bezpieczenstwa, poniewaz w przesztosci
firma implantcast dostarczyta Panstwu jeden z wymienionych wyzej trzpieni i/lub jeden
z powyzszych elementéw przedtuzajgcych. Mozliwe wiec, ze wykonali Panstwo
u pacjentéw zabieg alloplastyki stawu biodrowego, w przypadku ktdérego obowigzujqg
obecnie nowe ograniczenia stosowania.

Powéd:

W ramach certyfikacji systemu rewizyjnego MUTARS® RS zgodnie z nowym europejskim
rozporzgdzeniem MDR (UE) 2017/745 przeprowadzono dodatkowo analizy elementéw
skorczonych, podczas ktéorych symulowano ciggte testy wibracyjne zgodnie z normg
ISO 7206-4 i -6. Analizy pozwolity okresli¢ dodatkowe ograniczenia dotyczgce masy ciata
i potgczen dla danego zastosowania.

Wyniki symulacji sktonity firme implantcast GmbH do wprowadzenia ograniczen
stosowania niektorych wyrobow i rozmiardw jako srodka zapobiegawczego. Decyzja ta nie
jest spowodowana problemem zwigzanym z bezpieczenstwem implantéw. Nie wykryto
zadnych nieprawidtowosci w odniesieniu do ztaman od czasu wprowadzenia
wymienionych artykutéw do obrotu.

"Dozwolone konstrukcje:
MUTARS® RS element proksymalny rozm. 42 mm / 127° (lub 42 mm / 135°) + MUTARS® RS element
kretarzowy rozm. 40 mm; MUTARS® RS element proksymalny rozm. 32 mm / 127° (lub 32 mm / 135°) +
MUTARS® RS element kretarzowy rozm. 40 mm; MUTARS® RS element proksymalny rozm. 32 mm /
127° (lub 32 mm / 135°) + MUTARS® RS element kretarzowy rozm. 50 mm
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Firma implantcast GmbH zdecydowata sie na oddzielne oznaczenie trzpieni, w przypadku
ktérych obowiqzuje ograniczenie masy ciata, wrozdziale ,Implanty” w technice
operacyjnej dla systemu rewizyjnego MUTARS® RS — jak w przyktadzie ponize;j.

MUTARS™ RS trzpien cementowany

Materiol: implowt®, CoCrivio zg. z IS0 5832-4

Numer
katalogowy

67611220 12 200 mm T0kg D)

Maksymalng

Rozmiar Dtugosc )
masa ciafa

Instrukcje uzywania (IFU) zostaty opatrzone nastepujgcymi ostrzezeniami:

Instrukcja uzywania (IFU) systemu rewizyjnego MUTARS® RS:

LJWAGA: Zastosowanie wiecej niz 3 elementéw przedtuzajgeych jest niedozwolone.”

Nalezy pamieta¢, ze w przypadku alloplastyki stawu biodrowego cementowane trzpienie
MUTARS® RS orozmiarze @12/200 mm podlegajg ograniczeniu masy ciata do 70kg,
a bezcementowe trzpienie MUTARS® RS o rozmiarze @14/250 mm ograniczeniu masy ciata do
65 kg."

.Nalezy takze pamieta¢, ze zastosowanie systemu rewizyjnego MUTARS® RS w potgczeniu
z gtowami kosci udowej ic o diugosci szyjki XXL i XXXL podlega ograniczeniom. [...]

Niedozwolone: w przypadku stosowania bezcementowych trzpieni MUTARS® RS w rozmiarze
@12/150 mm, @12/200 mm i @14/250 mm oraz cementowanych trzpieni MUTARS® RS.

Dozwolone: tylko w przypadku stosowania bezcementowych trzpieni MUTARS® RS (z wyjgtkiem
trzpieni w rozmiarze @12/150 mm, @12/200 mm i @14/250 mm) i maksymalnie jednego elementu
przediuzajgcego MUTARS® RS.

W przypadku stosowania bezcementowego trzpienia MUTARS® RS wrozm. @15/250 mm
dozwolone tylko do diugosci konstrukcji wynoszgcej maksymalnie 82 mm (dozwolone konstrukcje:
MUTARS® RS element proksymalny rozm. 42 mm / 127° (lub 42 mm / 135°) + MUTARS® RS element
kretarzowy rozm. 40 mm; MUTARS® RS element proksymalny rozm. 32 mm / 127° (lub 32 mm / 135°)
+ MUTARS® RS element kretarzowy rozm. 40 mm; MUTARS® RS element proksymalny rozm. 32 mm
/127° (lub 32 mm / 135°) + MUTARS® RS element kretarzowy rozm. 50 mm).”

Ocena ryzyka / Kontrola stanu pacjenta:

Ograniczenie zakresu stosowania ma charakter $rodka zapobiegawczego w oparciu
o wyniki symulacji najgorszego przypadku. Decyzja ta nie jest spowodowana problemem
zwigzanym z bezpieczenstwem implantéw. Firmie implantcast GmbH od momentu
wprowadzenia systemu MUTARS® RS do obrotu zgtoszono zaledwie jeden incydent,
w ktorym jeden z wymienionych wyzej trzpieni MUTARS® RS ulegt ztamaniu w ramach
zabiegu alloplastyki stawu biodrowego i przekroczone zostato obecnie wprowadzone
ograniczenie masy ciata. Nie sq znane incydenty, w ktérych jako przyczyne niepowodzenia
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wskazano zastosowanie wiecej niz trzech elementéw przedtuzajgcych lub wytgczone tutqj
potgczenie z gtowami kosci udowej ic o dtugosci szyjki XXL i XXXL.

Informacje dotyczqce pozabiegowego leczenia pacjentéw, u ktérych zastosowano jedno
z wykluczonych tutaj potgczen lub ktérzy przekraczajqg wprowadzone ograniczenie masy
ciata:

W przypadku implantacji, ktora zostata juz wykonana, nie wystepuje zwigkszone ryzyko dla
pacjenta, biorgc pod uwage rzeczywisty wskaznik niepowodzen rozpatrywanych tutqgj
scenariuszy.

Nie ma potrzeby wprowadzenia odrebnego leczenia pozabiegowego.

Konieczne dziatania:

1. Prosimy uwaznie zapoznac si€ z niniejszq notatkg bezpieczenstwa oraz zapewnic, by
wszystkie zainteresowane dziaty oraz osoby zostaty poinformowane o jej tresci.

2. Prosimy o zachowanie tej informaciji dotyczgcej bezpieczenstwa.

3. Prosimy o wypetnienie dotgczonego formularza odpowiedzi i odestanie go do firmy
implantcast GmbH  wciggu pieciu dni roboczych na adres e-mail
FSCA@implantcast.de lub faksem pod numer +49 4161 744 201.

Zaktadanym terminem zakonczenia tej akcji jest 24.05.2024 r. Panstwa szybka odpowiedz
pozwoli nam na dotrzymanie tego terminu.

Potwierdzamy, ze odpowiednie krajowe organy europejskie zostaty powiadomione
o niniejszej pilnej informaciji dotyczgcej bezpieczenstwa.

W imieniu firmy implantcast GmbH pragniemy podziekowa¢ za Panstwa pomoc i wsparcie
w przeprowadzeniu tego dziatania korygujgcego oraz przeprosi¢ za wszelkie zwigzane
z tym niedogodnosci.

Zapewniamy, iz firma implantcast GmbH doktada wszelkich staran, aby na rynku obecne
byty wytgcznie wyroby spetniajgce nasze wysokie standardy jakosciowe.

W przypadku pytan prosimy o kontakt znaszg menedzer produktu ds. systemu
endoprotezy stawu biodrowego MUTARS® RS lub Kierownikiem Dziatu Sprzedazy
i Marketingu.



Menedzer produktu

Z powazaniem

implantcas?

Kierownik Dziatu Sprzedazy
i Marketingu

implantcast

Kierownik Dziatlu Sprzedazy
i Marketingu

Osoba odpowiedzialna zg.

z art. 15 Rozporzgdzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyrobdw
medycznych
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Prosimy odestac¢ na adres e-mail: FSCA@implantcast.de
lub faksem pod numer: +49 4161744 201

Formularz odpowiedzi do Pilnej Informacji dotyczqgcej

Bezpieczenstwa

Nr ref. implantcast: FSCA_24001

Instrukcja uzywania (IFU)

Nr referencyjny

MUTARS®RS system rewizyjny

09300015

Technika operacyjna

Nr referencyjny

MUTARS® RS system rewizyjny

MURSSTxx

- Swoim podpisem potwierdzajg Panstwo otrzymanie informacji dotyczqgcej

bezpieczenstwa zdnia 13.05.2024r.

informacjami.

oraz zapoznanie sie zzawartymi w niej

- Prosimy o podpisanie formularza i odestanie go FAKSEM na numer: +49 4161744 201 lub

e-mailem na adres: FSCA@implantcast.de.

Prosimy pamietadé, ze nie zostata dokonana zadna zmiana w konstrukcji ani produkcii

systemu rewizyjnego MUTARS® RS. Obecna akcja nie stanowi akcji wycofania wyrobu.

Zwrot wyrobu nie jest konieczny. Niniejsza informacja dotyczgca bezpieczenstwa odnosi

sie wylgcznie do instrukcja uzywania (IFU) oraz techniki operacyjnei.

Klinika i adres

Imie i nazwisko osoby up.
do kontaktu

Funkcja osoby up. do
kontaktu

Nr telefonu osoby up. do
kontaktu

Data Podpis




