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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego

Produkt, ktérego dotyczy notatka: Gtowy modularne BIRMINGHAM HIP
Numer referencyjny FSCA: C1214
Rodzaj dziatania FSCA: Wprowadzenie poprawek do Instrukcji stosowania (IFU)

Dokument, ktérego dotyczy notatka: Instrukcja stosowania, nr publikacji 81036947, wersja D
03/10
[dotyczaca stosowania gtdow modularnych BIRMINGHAM HIP]

Szanowny Panie Doktorze,

Niniejsze pismo zawiera informacje na temat dziatania korygujacego w zakresie bezpieczenstwa,
zwigzanego z aktualizacjg wyzej wymienionej instrukcji stosowania.
Niniejsze dziatanie naprawcze zgtoszono do odpowiednich organéw kompetentnych.

Przyczyna podjecia dziatania naprawczego

Srednia czesto$¢ rewizji w przypadku gtéw modularnych BIRMINGHAM HIP (BHMH; Smith &
Nephew Orthopaedics Ltd., Warwick, Wielka Brytania) stosowanych ze wszystkimi trzpieniami
aktualnie wynosi 1,29 rewizji na 100 hipotetycznych lat obserwacji komponentu ” wg Narodowego
Rejestru Procedur Obejmujacych Stawy (95% przedziat ufnosci od 1,11 do 1,49) oraz 1,12 (95%
przedziat ufnosci od 0.93 do 1.34) rewizji na 100 hipotetycznych lat obserwacji komponentu wg
Narodowego Rejestru Procedur Wymiany Stawu Australijskiego Stowarzyszenia

Ortopedycznego.

Wartosci te przekraczajg 1% wzorcowg czestos$¢ rewizji, ustalong przez brytyjski Krajowy Instytut
Standardéw Klinicznych i Opieki Zdrowotnej (NICE). Jednak w przypadku ich stosowania w
potaczeniu z bezcementowym trzpieniem SYNERGY™ S$rednia czestos¢ rewizji wynosi 1,07
(95% przedziat ufnosci od 0,88 do 1,27) rewizji na 100 hipotetycznych lat obserwacji komponentu.
Jest to dopuszczalna warto$¢, porownywalna z wynikami dla innych skutecznych klinicznie
implantéw stawu biodrowego dostepnych na rynku.

Koordynatorem niniejszego dziatania naprawczego w Europie jest firma Smith & Nephew
Orthopaedics AG (Szwaijcaria).

Zagrozenia dla zdrowia

Potencjalne zagrozenia, ktére moga wynika¢ z zastosowania wyzej wymienionego wyrobu, nie
ulegly zmianie. Moga one obejmowaé bdl oraz ograniczenie zdolno$ci poruszania sie, ktére z
kolei moga wigzac sie z koniecznoscig przeprowadzenia operacji rewizyjne;.

Kobiety w wieku rozrodczym stanowig grupe podwyzszonego ryzyka w przypadku zastosowania
implantow typu metal-metal. Osoby ze znaczng nadwaga (zgodnie z informacjami zawartymi w
instrukcji  stosowania produktu) stanowig grupe podwyzszonego ryzyka konieczno$ci
przeprowadzenia operacji rewizyjne;j.

Dziatania podejmowane przez uzytkownika

1. Glowe modularng BIRMINGHAM HIP nalezy stosowaé wytacznie zgodnie z aktualnymi
wskazaniami do stosowania, zawartymi w ponizszej wersji instrukcji stosowania.

2. Nalezy wypetni¢ potwierdzenie odbioru i przestaé je do krajowego przedstawiciela lub
dystrybutora firmy Smith & Nephew w celu potwierdzenia otrzymania niniejszego komunikatu
dotyczacego bezpieczehstwa stosowania wyrobu medycznego.

3. Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa placéwce, ktére powinny
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zapoznac sie z jej trescia.

4. Nalezy zatozy¢ odpowiedni przedziat czasowy, w ktéorym wymagane bedzie zwracanie
szczegolnej uwagi na tres¢ niniejszego komunikatu oraz wyszczegodlnione w nim zalecenia w celu
zapewnienia skutecznej realizacji dziatania korygujacego.

5. Pacjenci zostang poinformowani przez specjalistow w zakresie chirurgii firmy Smith & Nephew
(a takze za posrednictwem serwisu WWW dla pacjentéw) o stwierdzonych problemach oraz
dziataniach, ktére powinni podjac.

Zmiany w instrukcji stosowania

Firma Smith & Nephew Orthopaedics Ltd. opublikuje nowa, osobng instrukcje stosowania, nr
publikacji 81082017, wersja 0, dotyczacg gtowy modularnej BIRMINGHAM HIP, zawierajacg
przeciwwskazania, wskazania do stosowania oraz dodatkowe wymienione ponizej ostrzezenia.

1. Przeciwwskazania

Przeciwwskazania bezwzgledne: zakazenie i sepsa. Przeciwwskazania wzgledne: 1) osteoporoza,
2) zaburzenia metaboliczne, takie jak czesciowa niewydolnosé nerek, 3) niewydolnos¢
naczyniowa, zanik miesni lub choroba nerwowo-miesniowa, 4) niedostateczne podtoze kostne, 5)
odlegte ogniska zakazen (mogace powodowac rozsiew krwiopochodny do miejsca wszczepienia
implantu), 6) nieprawidtowa lub niedostateczna tkanka miekka otaczajgca staw oraz 7)
wystepowanie u pacjentow objawow wskazujgcych na wrazliwosc¢ na jony metali. Nie zaleca sie
stosowania protez typu metal-metal u pacjentéw cierpigcych na przewlektg niewydolnos¢ nerek
oraz u kobiet w wieku rozrodczym.

2. Wskazania

Wskazania do stosowania gtdbw modularnych BIRMINGHAM HIP firmy Smith & Nephew
Orthopaedics Ltd. ogranicza sie do:

Operaciji rewizyjnych endoprotezy stawu biodrowego BIRMINGHAM HIP Resurfacing wytacznie
w przypadku zachowania panewki protezy BIRMINGHAM HIP i stwierdzenia, iz jej potozenie nie
jest nieprawidtowe ani nie jest ona jednym z powoddéw przeprowadzenia rewizji.

Operacji rewizyjnych endoprotezy stawu biodrowego BIRMINGHAM HIP Resurfacing,
obejmujacych wszczepienie bezcementowego trzpienia udowego SYNERGY™ firmy Smith &
Nephew Inc. w potaczeniu z gtowg modularng BIRMINGHAM HIP.

3. Ostrzezenia

Na podstawie analizy danych uzyskanych z rejestrow, doniesienn w literaturze oraz badan
klinicznych stwierdzono nastepujgce czynniki ryzyka wymagajgce przeprowadzenia rewizji:
Pacjenci ptci zenskiej; pacjenci, ktérym wszczepiono komponent o mniejszej srednicy (< 46 mm);
pacjenci, ktorym wszczepiono komponent pod duzym katem odwiedzenia; pacjenci z otytoscig;
ryzyko koniecznoS$ci przeprowadzenia rewizji jest wyzsze w przypadku pacjentéw, u ktérych
rozpoznano martwice wywotang brakiem unaczynienia lub dysplazje. Ryzyko stwierdzono rowniez
w przypadku, gdy faczny kat nachylenia (antewersja szyjki kosci udowej i nachylenia panewki
protezy) jest wiekszy niz 45 stopni. Wieksza liczba czynnikéw ryzyka, wystepujgcych u danego
pacjenta oznacza wyzsze ryzyko niepowodzenia procedury ikonieczno$¢ rewizji stawu
biodrowego.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Reakcja zapalna tkanek na znaczne iloSci pozostatosci wynikajqcych ze zuzycia materiatu,
prowadzgca do okofoprotezowych zmian zwigzanych z aseptycznym zapaleniem naczyn
krwionosnych z dominacjg limfocytéow (ALVAL), nagromadzenia ptynow lub powstania mas tkanek
miekkich (quzéw rzekomych).
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5. Ponizsze fragmenty odnoszace sie wylacznie do komponentéw panewkowych zostaty
usuniete z instrukcji stosowania:

Informacje na temat implantéw hydroksyapatytowych

Z implantem nalezy postepowa¢ z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, aby zapobiec
uszkodzeniu powtoki. Nie wolno doprowadza¢ do kontaktu powioki z substancjami innymi niz
opakowanie, czyste rekawiczki lub tkanka pacjenta. Nie nalezy stosowa¢ cementu z implantami
tego typu.

Nalezy zapewni¢ sciste i doktadne przyleganie implantu. Hydroksyapatyt nie zastepuje cementu w
razie ewentualnej nieprawidtowej stabilizacji implantu.

Badania kontrolne obejmujace przypadki stosowania hydroksyapatytu w zabiegach wszczepienia
catkowitej protezy stawu prowadzono w ograniczonym zakresie. Z tego wzgledu nie sg znane
diugoterminowe efekty kliniczne stosowania hydroksyapatytu i nie mozna ich zagwarantowac.
Konstrukcja implantu i jego powloki moze sie rézni¢ w zaleznosci od aktualnych danych
naukowych.

Informacje na temat implantéw pokrytych porowata powfoka

Z implantami tego typu nalezy postepowaé z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, aby zapobiec
uszkodzeniu powtoki. Nie nalezy doprowadza¢ do kontaktu powitoki z substancjami innymi niz
opakowanie, czyste rekawiczki lub tkanka pacjenta. Z implantami pokrytymi porowata powtokg
mozna stosowac¢ cement. Je$li cement nie jest stosowany, nalezy zapewni¢ Sciste i doktadne
przyleganie implantu, odpowiednio dobierajac pacjenta na podstawie wiasciwych kryteriéw
zastosowania.

Firma Smith & Nephew doklada wszelkich starah w celu zapewnienia asortyment produktéw o
najwyzszej jakosci oraz udzielenia wsparcia chirurgom i pacjentom uzywajacym tych produktéw.

Szczegdétowe informacje na temat niniejszego dziatania naprawczego sg dostepne dla Panstwa
oraz pacjentéw na stronie http://BHMH.Smith-Nephew.com.

W razie ewentualnych pytan prosimy o kontakt pod nastepujgcym numerem telefonu: +41 62 832
27 15 lub pocztg elektroniczng na adres: european.complaint@smith-nephew.com.

Z powazaniem
Dr Andy Weymann

Dyrektor ds. Medycznych
Smith & Nephew

" Number of cases of revision surgery for any reason / Number of observed component
years x 100
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Dane kontaktowe przedstawiciela / dystrybutora

Smith-Nephew sp zoo
Ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Potwierdzenie odbioru

Prosimy o wypetnienie ponizszego formularza informacji zwrotnej i odestanie go na adres

podany powyzej. Pozwoli to zapobiec wielokrotnemu nadsytaniu zapytan.

] Potwierdzamy odbidr niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenhstwa stosowania
wyrobu medycznego oraz zapoznanie sie ze zmianami w tresci instrukcji stosowania.

Nazwa instytuc;ji: Numer referencyjny: C1214

Imie i nazwisko: Data / podpis:
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