PILNY komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Nazwa produktu: panewki Mitch TRH / gtowy modularne Mitch TRH (firmy Finsbury Orthopaedics Ltd)
implantowane z trzpieniami bezcementowymi Accolade (firmy Stryker Orthopaedics).

Identyfikator FSCA: DVA-106834-HHE

Typ dziatan: komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu.

Data: 15 maja 2012 .

Do wiadomosci: dyrektorow naczelnych, kierownikéw klinik ortopedycznych, kierownikéw ortopedycznych sal
operacyjnych, specjalistow ds. bezpieczenstwa, kierownikéw szpitali prywatnych.

Typ wyrobu: implanty do catkowitej endoprotezoplastyki stawu biodrowego.

Nazwa modelu: panewki Mitch TRH / gtowy modularne Mitch TRH (firmy Finsbury Orthopaedics Ltd)
implantowane z trzpieniami bezcementowymi Accolade (firmy Stryker Orthopaedics).

Numery modeli: jak w zataczniku A

Numery partii / serii wyrobéw objetych dziataniem: wszystkie

Streszczenie

Dane zebrane po wprowadzeniu produktu do obrotu wskazujg na wyzszg niz sie spodziewano czestosc
operaciji rewizyjnych po zaimplantowaniu panewek Mitch TRH / gtéw modularnych Mitch TRH (firmy Finsbury
Orthopaedics Ltd), gdy uzyte byly z trzpieniami bezcementowymi Accolade (firmy Stryker Orthopaedics).
System Mitch TRH byt produkowany przez firme Finsbury Orthopaedics Ltd i dystrybuowany wytacznie przez
firme Stryker Orthopaedics w okresie pomiedzy majem 2006 r. a pazdziernikiem 2011 r.

Dziatania:

Nie implantowa¢ panewek Mitch TRH / gtébw modularnych Mitch TRH z trzpieniami bezcementowymi
Accolade.

Pacjenci, ktérym wszczepiono panewke Mitch TRH / glowe modularng Mitch TRH z trzpieniem
bezcementowym Accolade, nie wymagajg dodatkowych dziatarh kontrolnych ponad te, ktére przedstawiono
ponizej.

Omowienie:

Implanty do catkowitej endoprotezoplastyki stawu biodrowego MITCH TRH to panewki MITCH TRH stosowane
z gtowg modularng MITCH TRH i odpowiednim trzpieniem firmy Stryker z konusem V40, w tym Exeter V40,
bezcementowym Accolade i ABG Il. Nieopublikowane dane UK NJR-NJR z 10 marca 2012 r. wskazuja, ze po
zastosowaniu panewek Mitch TRH / gtéw modularnych Mitch TRH z trzpieniami bezcementowymi Accolade
taczny odsetek niepowodzen wynosit 10,67% w okresie czterech lat. Dane te oparte sg na badaniu grupy 271
pacjentow.
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Laczna czesto$¢ operacji rewizyjnych po zastosowaniu systemu do catkowitej endoprotezoplastyki stawu
biodrowego MITCH TRH rozni sie znaczaco w zalezno$ci od tego, jakiego trzpienia uzyto. Nieopublikowane
dane UK NJR-NJR z 10 marca 2012 r. wskazujg na nastepujaca czesto$¢ operacji rewizyjnych po
zastosowaniu systemu do endoprotezoplastyki stawu biodrowego MITCH TRH w zaleznosci od uzytego
trzpienia:

A MITCH TRH z trzpieniem Exeter V40 — odsetek operacji rewizyjnych wyniost 3,7% w okresie czterech
lat w oparciu o obserwacje 120 pacjentow.

A MITCH TRH z trzpieniem bezcementowym Accolade — odsetek operacji rewizyjnych wyniést 10,67%
w okresie czterech lat w oparciu o obserwacje 271 pacjentéw.

A MITCH TRH z trzpieniem ABG Il — zbyt rzadko stosowany, by okresli¢ odsetek operacji rewizyjnych.

Opieka nad pacjentami:

Pacjenci powinni by¢é prowadzeni zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi opieki po wszczepieniu
endoprotezy z artykulacjg typu metal-metal. W celu uzyskania szczeg6towych informacji prosze skontaktowaé
sie z lokalnym towarzystwem ortopedycznym.

Przekazywanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu:

Komunikat ten zostat wystany do Panstwa, poniewaz nasze dane wskazujg, iz Wasz osrodek moze by¢
w posiadaniu panewek Mitch TRH / gtéw modularnych Mitch TRH i trzpieni bezcementowych Accolade.

Komunikat niniejszy nalezy przekaza¢ wszystkim zainteresowanym osobom w Panstwa os$rodku oraz do
osrodkow, do ktérych powyzsze implanty mogty zostaé przekazane.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych systemu Mitch TRH (firmy Finsbury Orthopaedics Ltd)
prosze kontaktowac sie z:

Paul Arnott (firma DePuy) *zobacz note ponizej
Kierownik ds. skarg i wnioskow

e-mail: parnott@its.jnj.com

nrtel.: +44 7771 971 930

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych trzpieni Accolade (firmy Stryker Orthopaedics) prosze
kontaktowac¢ sie z:

Nick Margree
Dyrektor globalny ds. wizerunku i marketingu (Stryker UK)

nr tel.: 01635 262 400
e-mail: nick.margree@stryker.com

O komunikacie tym powiadomiono odpowiednie stuzby.
Data: 15 maja 2012 .

* firma Finsbury zostata zakupiona przez firme DePuy w grudniu 2009 r., w nastestwie czego firma DePuy
przejeta obowigzek kontroli produktow systemu MITCH TRH wyprodukowanych przez firme Finsbury.
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Zatacznik A

System MITCH TRH - kody produktow i opis

Kod produktu

MAC-9988-3844
MAC-9988-4046
MAC-9988-4248
MAC-9988-4450
MAC-9988-4652
MAC-9988-4854
MAC-9988-5056
MAC-9988-5258
MAC-9988-5460
MAC-9988-5662
MAC-9988-5864
MMH-9988-0038
MMH-9988-0040
MMH-9988-0042
MMH-9988-0044
MMH-9988-0046
MMH-9988-0048
MMH-9988-0050
MMH-9988-0052
MMH-9988-0054
MMH-9988-0056
MMH-9988-0058
MMH-9988-0438
MMH-9988-0440
MMH-9988-0442
MMH-9988-0444
MMH-9988-0446
MMH-9988-0448
MMH-9988-0450
MMH-9988-0452
MMH-9988-0454
MMH-9988-0456
MMH-9988-0458
MMH-9988-1438
MMH-9988-1440
MMH-9988-1442
MMH-9988-1444
MMH-9988-1446
MMH-9988-1448

Opis

Panewka Std MITCH TRH™ | rozmiar 38/44

Panewka Std MITCH TRH™  rozmiar 40/46

Panewka Std MITCH TRH™, rozmiar 42/48

Panewka Std MITCH TRH™ | rozmiar 44/50

Panewka Std MITCH TRH™, rozmiar 46/52

Panewka Std MITCH TRH™, rozmiar 48/54

Panewka Std MITCH TRH™, rozmiar 50/56

Panewka Std MITCH TRH™  rozmiar 52/58

Panewka Std MITCH TRH™ | rozmiar 54/60

Panewka Std MITCH TRH™, rozmiar 56/62

Panewka Std MITCH TRH™ | rozmiar 58/64

Gtowa modularna MITCH TRH™ 38 mm z szyjkg +0 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 40 mm z szyjkg +0 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 42 mm z szyjkg +0 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 44 mm z szyjkg +0 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 46 mm z szyjkg +0 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 48 mm z szyjkg +0 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 50 mm z szyjkg +0 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 52 mm z szyjkg +0 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 54 mm z szyjkg +0 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 56 mm z szyjkg +0 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 58 mm z szyjkg +0 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 38 mm z szyjkg -4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 40 mm z szyjkg -4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 42 mm z szyjkg -4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 44 mm z szyjkg -4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 46 mm z szyjkg -4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 48 mm z szyjkg -4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 50 mm z szyjkg -4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 52 mm z szyjkg -4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 54 mm z szyjkg -4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 56 mm z szyjkg -4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 58 mm z szyjkg -4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 38 mm z szyjkg +4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 40 mm z szyjkg +4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 42 mm z szyjkg +4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 44 mm z szyjkg +4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 46 mm z szyjkg +4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 48 mm z szyjkg +4 mm
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MMH-9988-1450
MMH-9988-1452
MMH-9988-1454
MMH-9988-1456
MMH-9988-1458
MMH-9988-1838
MMH-9988-1840
MMH-9988-1842
MMH-9988-1844
MMH-9988-1846
MMH-9988-1848
MMH-9988-1850
MMH-9988-1852
MMH-9988-1854
MMH-9988-1856
MMH-9988-1858

Gtowa modularna MITCH TRH™ 50 mm z szyjkg +4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 52 mm z szyjkg +4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 54 mm z szyjkg +4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 56 mm z szyjkg +4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 58 mm z szyjkg +4 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 38 mm z szyjkg +8 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 40 mm z szyjkg +8 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 42 mm z szyjkg +8 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 44 mm z szyjkg +8 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 46 mm z szyjkg +8 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 48 mm z szyjkg +8 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 50 mm z szyjkg +8 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 52 mm z szyjkg +8 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 54 mm z szyjkg +8 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 56 mm z szyjkg +8 mm
Gtowa modularna MITCH TRH™ 58 mm z szyjkg +8 mm

Trzpienie bezcementowe Accolade - kody produktéw i opis

Kod produktu

6020-0030
6020-0130
6020-0230
6020-2530
6020-0335
6020-3535
6020-0435
6020-4535
6020-0537
6020-5537
6020-0637
6020-0740
6020-0840

6021-0030
6021-0130
6021-0230
6021-2530
6021-0335
6021-3535
6021-0435
6021-4535
6021-0537

Opis

ACCOLADE nr 0 trzpien 30 mm z szyjkg 132 st.
ACCOLADE nr 1 trzpien 30 mm z szyjkg 132 st.
ACCOLADE nr 2 trzpien 30 mm z szyjkg 132 st.
ACCOLADE nr 2,5 trzpien 30 mm z szyjkg 132 st.
ACCOLADE nr 3 trzpien 35 mm z szyjkg 132 st.
ACCOLADE nr 3,5 trzpien 35 mm z szyjkg 132 st.
ACCOLADE nr 4 trzpien 35 mm z szyjkg 132 st.
ACCOLADE nr 4,5 trzpien 35 mm z szyjkg 132 st.
ACCOLADE nr 5 trzpien 37 mm z szyjkg 132 st.
ACCOLADE nr 5,5 trzpieh 37 mm z szyjkag 132 st.
ACCOLADE nr 6 trzpien 37 mm z szyjka 132 st.
ACCOLADE nr 7 trzpien 40 mm z szyjkg 132 st.
ACCOLADE nr 8 trzpien 40 mm z szyjkg 132 st.

ACCOLADE nr 0 trzpien 30 mm z szyjkg 127 st.
ACCOLADE nr 1 trzpien 30 mm z szyjkg 127 st.
ACCOLADE nr 2 trzpien 30 mm z szyjka 127 st.
ACCOLADE nr 2,5 trzpien 30 mm z szyjkg 127 st.
ACCOLADE nr 3 trzpien 35 mm z szyjkg 127 st.
ACCOLADE nr 3,5 trzpien 35 mm z szyjkg 127 st.
ACCOLADE nr 4 trzpien 35 mm z szyjkg 127 st.
ACCOLADE nr 4,5 trzpieh 35 mm z szyjka 127 st.
ACCOLADE nr 5 trzpien 37 mm z szyjkg 127 st.

strona4z5



6021-5537
6021-0637
6021-0740
6021-0840

ACCOLADE nr 5,5 trzpien 37 mm z szyjkg 127 st.
ACCOLADE nr 6 trzpien 37 mm z szyjkg 127 st.
ACCOLADE nr 7 trzpien 40 mm z szyjkg 127 st.
ACCOLADE nr 8 trzpien 40 mm z szyjkg 127 st.

strona5z5



