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PILNE-POWIADOMIENIE O WYCOFANIU PRODUKTU Z INICJATYWY PRODUCENTA.

DePuy ASR™ Articular Surface Replacement i ASR™ XL Acetabular System
Typ dziatania: Wycofanie sprzetu z rynku (Wycofanie)

Identyfikator FSCA: DINT 12725

Numer modelu: Wszystkie elementy implantu platformy ASR (patrz zatgcznik)
Numer serii/partii sprzetu, ktérego dotyczy notatka: Wszystkie serie

Szanowni Panstwo!

W ramach prowadzonego statego nadzoru wszystkich swoich produktéw obecnych na rynku firma
DePuy prowadzi ciggtg ocene danych pochodzacych z réznych zrédet, w tym krajowych rejestrow
endoprotezoplastyki stawow, publikacji w piSmiennictwie, badan klinicznych sponsorowanych przez
firme, danych dotyczgcych wewnetrznych skarg oraz niepublikowanych raportéw z badan klinicznych.

Firma DePuy Orthopaedics wydata Informacje o bezpieczenstwie w marcu 2010 r. po otrzymaniu
nowych danych z Wielkiej Brytanii wykazujacych, ze system ASR™ ma wiekszy od spodziewanego
odsetek na poziomie 8-9% operacji rewizyjnych (rewizji) endoprotez po uptywie trzech lat przy
stosowaniu mniejszych gtéw endoprotezy (o srednicy ponizej 50 mm). Catkowity odsetek rewizji dla
systemu ASR utrzymywat sie na poziomie klasy systeméw monoblokowych metal na metal w oparciu
o dane dostepne dla firmy DePuy w tym czasie.

Firma DePuy otrzymata witasnie nowe, niepublikowane dane z 2010 r. z Krajowego Rejestru ds.
stawéw (ang. National Joint Registry —NJR) Anglii i Walii. Dane te wykazuja, ze piecioletni odsetek
rewizji dla systemu ASR™ Hip Resurfacing System wynosi okoto 12%, a dla systemu ASR™ XL
Acetabular System okoto 13%. Te odsetki rewizji dotyczg petnego zakresu rozmiarow endoprotez.
Ryzyko rewizji byto najwieksze dla gtow endoprotez o srednicy ponizej 50 mm oraz wsréd kobiet.

Poniewaz nowe dane NJR wykazujg wiekszy od spodziewanego odsetek rewizji po uptywie pieciu lat,
firma DePuy informuje o dobrowolnym wycofaniu wszystkich produktow ASR.

Przyczyny rewizji okreslone w tym zbiorze danych sg zgodne z uprzednio zgtaszanymi dla ASR i
obejmujg obluzowanie, zte ustawienie wspoétosiowe elementu endoprotezy, zakazenie, ztamanie kosci,
zwichniecie, wrazliwos¢ na metale i bdl.

Uwaga: System DePuy ASR™ Hip Resurfacing System zostat dopuszczony do uzytku wytgcznie poza
USA, a system ASR™ XL Acetabular System jest dostepny na calym swiecie.

Dziatania

Nalezy podzieli¢ sie z niniejszg informacjg (Dokument ID: DPYOUS2) w Panstwa instytucji oraz
wszelkich innych instytucjach, do ktérych moga trafi¢ produkty ASR. Nie nalezy wszczepia¢
endoprotez ASR. Przedstawiciel firmy DePuy pomoze Panhstwu w zwrocie wszystkich pozostatych
endoprotez.

Dokument ID: DPYOUS2



Kontrola pacjentéw
Pacjentow, ktérym wszczepiono system ASR nalezy poinformowac¢ o wycofaniu produktéow z rynku i
poinstruowac o zgtoszeniu sie na wizyte kontrolna.

Pacjenci ze zmianami radiograficznymi wskazujacymi na uszkodzenie lub zte dziatanie produktu
powinni by¢ traktowani zgodnie ze standarowymi procedurami. U wszystkich pozostatych pacjentéw
nalezy postepowaé zgodnie z ostrzezeniami Device Alert Brytyjskiej Agencji Regulacji Rynku Lekow i
Produktéw Leczniczych (ang. Medicines and Healthcare products Regulatory Agency — MHRA) "2z
dnia 22 kwietnia i 25 maja 2010 r. W Device Alert z dnia 22 kwietnia 2010 r. u niewielkiej liczby
pacjentdw moga wystgpi¢ postepujgce reakcje tkanek miekkich na czastki metalu powstajgce wskutek
tarcia endoprotezy. Czastki te moga powodowaé uszkodzenie tkanek miekkich zmniejszajace
powodzenie operacji rewizyjnej. Wczesna rewizja Zle przeprowadzonej wymiany stawu biodrowego
powodujacej powstawanie czastek metalu powinna dawaé lepsze wyniki. Z tego powodu nalezy
rozwazy¢ badanie jonéw metali w przypadkach, w ktérych chirurg ma watpliwosci dotyczace wymiany
stawu. Alert z 25 maja 2010 r. wyszczegolnia nastepujace dziatania w odniesieniu do ASR:

o Kontrola wszystkich pacjentéw z wszczepionymi panewkami stawu biodrowego ASR co
najmniej jeden raz w roku przez pie¢ lat po operacji. Po uptywie pieciu lat kontrola zgodnie z
miejscowymi ustalonymi protokotami.

e W stosunku do pacjentéw z objawami lub implantem z katem panewki powyzej 45°,
szczegolnie gdy wszczepiono maty element endoprotezy:

0 Uwzgledni¢ pomiar poziomu jondéw kobaltu i chromu w petnej krwi i(lub) przekrojowe
badanie obrazowe obejmujace MRI lub ultrasonografie.

o Jesli poziom ktoregos z jondw metali w petnej krwi jest podwyzszony powyzej 7 czesci na
miliard (ppb), nalezy przeprowadzi¢ drugie badanie trzy miesigce po pierwszym w celu
identyfikacji pacjentédw wymagajacych $cislejszej kontroli, ktéra moze obejmowac
przekrojowe badanie obrazowe.

o Jesli MRI lub ultrasonografia wykazuje reakcje tkanek miekkich, zbiorniki ptynu lub masy
tkankowe, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie operacji rewizyjnej.

Pomoc finansowa w celu kontroli pacjentow
Firma DePuy Orthopaedics ma zamiar pokry¢ uzasadnione standardowe koszty monitorowania i
leczenia pacjentow, ktdrzy mogliby takiej pomocy potrzebowaé w zwigzku z wycofaniem ASR.

Mozna przeprowadzi¢ badania diagnostyczne — zalecane przez MHRA — jesli chirurdzy majg obawy
dotyczace pacjenta z systemem ASR. Jezeli na podstawie objawéw pacjenta i(lub) wynikéw badan
diagnostycznych chirurg zaleca zabieg rewizyjny, firma DePuy zwréci jego koszty.

Zwrot kosztow podlega zebraniu i ztozeniu wymaganej dokumentacji do firmy DePuy w celu
potwierdzenia ich zasadnosci. Zasadno$¢ zwrotu kosztéw zostanie okreslona czesciowo poprzez
zweryfikowanie, czy pacjent ma wszczepiony element ASR oraz wyrazenie zgody na udostepnienie
firmie DePuy zdje¢ rtg, eksplantéw i wszelkich innych wymaganych informacji medycznych po operacji
rewizyjne;.

Przekazywanie niniejszej Informacji o bezpieczenstwie

Niniejsza informacja wymaga przekazania wszystkim osobom, ktére powinny znac jej tres¢, w
Panstwa instytucji oraz wszystkich instytucjach, do ktérych moze trafi¢ potencjalnie uszkodzony
sprzet.

Aby uzyskaé dodatkowe informacije, prosimy kontaktowac¢ sie z Kierownikiem ds. nadzoru w firmie
DePuy, pod numerem tel.: +44 (0)7771 971930. W kwestiach klinicznych prosimy kontaktowac sie z
nastepujacymi lekarzami:

Jens Krugmann, Dyrektor ds. bezpieczenstwa produktu i zarzgdzania ryzykiem, +353 87 6123 872

Dirk Parwis Ghadamgahi, Kierownik, Edukacja Klienta, +49172 446 6209

Greg Medalla, Kierownik ds. badan klinicznych, +44 113 387 7017

Brytyjska Agencja MHRA otrzymata informacje na ten temat.

Z powazaniem,

Dokument ID: DPYOUS2
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Dr farm. Pamela L. Plouhar
Wiceprezydent, Ogolnoswiatowe Sprawy Kliniczne

Pismiennictwo:
1. Medical Device Alert: All metal-on-metal (MoM) hip replacements. http://www.mhra.gov.uk/ Publications/
Safetywarnings/MedicalDeviceAlerts/ CON079157
2. Medical Device Alert: DePuy ASRTM acetabular cups used in hip resurfacing arthroplasty and total hip replacement.
http://www.mhra.gov.uk/Publications/Safetywarnings/MedicalDeviceAlerts/ CON082089
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