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PILNA informacja dotyczgca bezpieczenstwa

Data: 30 kwietnia 2012 roku
Komercyjna nazwa produktu: igta Side Fire Needle
Identyfikator FSCA: DVA-106537-HHE

Rodzaj dziatania: informacja dotyczgca bezpieczeristwa dla igty Side Fire Needle

Dotyczy: manager oddziatu operacyjnego, chirurdzy stosujacy system Confidence firmy DePuy — igta
Side Fire Needle.

Opis produktu: igty Side Fire Needle, cze$é¢ systemu cementu kostnego Confidence™

Produkty, ktorych kwestia ta moze potencjalnie dotyczy¢ (wszystkie rozprowadzane partie):

283904613, 83904411, 83904611, 283904413
Podsumowanie

Podczas badania postmarketingowego (PMS) systemu Confidence odnotowano, ze odsetek zazalen z
powodu ztamania igiet Side Fire Needle byt wyzszy niz zaktadano, biorgc pod uwage odsetek
wystepowania zdarzen tego typu w Projekcie FMEA. Po dokonaniu oceny ryzyka ustalono, ze w celu
obnizenia poziomu ryzyka do wszystkich uzytkownikéw produktu zostanie wystana korespondencja
dotyczgca stosowania odpowiedniej techniki oraz instrukcji obstugi.

Dziatania:

Prosze przekazac te informacje odpowiedniemu personelowi w Pana/Pani osrodku, w tym lekarzy,
ktorzy mogli stosowac produkt, ktéry jest tematem tej informaciji.

Instrukcja stosowania techniki:

System cementu kostnego Confidence™
Wprowadzanie igty

Korzystajgc z mozliwosci pragniemy promowac wtasciwe wprowadzanie prowadnika systemu
cementu kostnego Confidence oraz igiet Side Fire Needle, tak jak to przedstawiono w podreczniku
techniki chirurgicznej oraz instrukcji obstugi. Informacja ta zostaje rozpowszechniana aby zapobiegac
przypadkom ztamania igty podczas jej wprowadzania — do dnia dzisiejszego zostaty odnotowane takie
przypadki.



Igta Side Fire Needle jest idealnym rozwigzaniem w przypadku klinicznej koniecznosci wprowadzenia
cementu od strony bocznej. Rozmiar jakiegokolwiek typu igty powinien by¢ réwniez dobrany w
zaleznosci od anatomii i patologii pacjenta. W przypadku gdy kosc jest szczegélnie twarda, lekarz
powinien rozwazy¢é mozliwosé zastosowania tej konkretne;j igty.

Jak przedstawiono w podreczniku techniki chirurgicznej, nalezy upewnic sie, ze korncéwka igty jest
przytozona gérnie i bocznie od krawedzi nasadu fuku w odniesieniu do projekcji AP. Nastepnie igta
jest wprowadzana w gtab trzonu kregu pod kontrolg fluoroskopii. Podczas wprowadzania igty nalezy
zachowac szczegdlng ostroznosc aby nie uszkodzi¢ przy tym przysrodkowej krawedzi nasady tuku.
Mozna to zrobié sprawdzajgc za posrednictwem fluoroskopii, czy koricdwka igty, bedgca w potozeniu
na rowni z tylng krawedzig trzonu kregu, nie jest jednoczesnie umiejscowiona przysrodkowo od
przysrodkowej krawedzi nasady.

W celu unikniecia nadmiernego obcigzenia w obszarze otaczajacym dystalny port boczny, nalezy
wprowadzié¢ igte w linii prostej (bez kotysania lub obracania) do nasady tuku na gtebokos¢
przynajmniej 15 mm. Jesli oczekiwana trajektoria nie jest osiggnieta, nalezy usunac igte, ocenic jg i
ponownie wprowadzi¢ w linii prostej w pozgdanym kierunku.

Po wprowadzeniu cementu, nalezy odtgczy¢ zbiornik od prowadnika, a nastepnie usunac igte z trzonu
kregu przez obracanie i pocigganie igty, tak jak opisano to w podreczniku techniki chirurgiczne;j.

Igte nalezy usunac przed uptywem czasu twardnienia jak opisano to w instrukcji obstugi.

Jesli koncéwka igly ulegnie ztamaniu wewnatrz nasady fuku, prosze pamietac, ze jest to implant
jakosci stali nierdzewnej. Nie powinna ona sprawia¢ dodatkowego ryzyka jesli zostanie zamknieta w
cemencie lub nasadzie tuku, gdzie nie bedzie mie¢ kontaktu z ptynami ustrojowymi.

Jesli koncéwka igly uniemozliwia dostanie sie do nasady tuku od tej strony, nalezy poinstruowac
lekarza jak uzyskac dostep pozanasadowy po tej samej stronie nasady lub dokonaé préby po stronie
przeciwlegte;j.

Podejmowane dziatania:

NIE jest wymagany zwrot zadnego z tych produktéw do DePuy Spine. Jesli z jakiego$ powodu
pragnie to Pan/Pani zrobi¢, prosze skontaktowac sie z Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel. 22-
237-82-81 celem ustalenia odbioru produktu.

Prosze wypetni¢ dotgczony formularz powiadomienia oraz przestac¢ go faksem pod numer: 22-237-
82-82.

Przepraszamy za niedogodnosci w zwigzku z tg kwestig. W przypadku jakichkolwiek pytan
dotyczacych igiet Confidence prosze skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy
DePuy Spine.

DePuy Spine zalezy na dostarczaniu produktéw spetniajgcych najwyzsze standardy jakosci.

Z przykroscig jestesmy zmuszeni do podjecia niniejszego dziatania. Nasz zesp6t okreslit przyczyne
problemu i pracuje nad jego rozwigzaniem, aby zapobiec wystepowaniu podobnych probleméw w
przysztosci. Doceniamy Pana/Pani uwage w zwigzku z tg wazng informacjg oraz przepraszamy za



niedogodnosci zwigzane ze stosowaniem sie do tej prosby. W przypadku jakichkolwiek pytan lub
watpliwosci zwigzanych z niniejszg kwestig, prosze skontaktowac sie ze mng, uzywajac danych
zamieszczonych ponizej.

Dziekuje za wspotprace i cierpliwosc.
Z powazaniem,

Beth Becotte

Dyrektor systemow jakosci i zgodnosci

Tel: 508 828 3575
Tel kom: 508 958-0118
bbecotte@its.jnj.com
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Formularz potwierdzenia informacji
dotyczacej bezpieczenstwa

Ref: FSN: DVA-106567-HHE

Prosze wypetnic niniejszy formularz w celu potwierdzenia odbioru
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa w odniesieniu do DePuy
Spine Inc. igty Side Fire Needle systemu Confidence

Data:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Podpis:

Nazwa szpitala:

Miasto i kraj:

Prosze przestac faksem: 22-237-82-82
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