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PILNA AKTUALIZACJA: Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu

medycznego
Identyfikator FSCA: Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego
RA2012-067 EXT
Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego
Opis: Trzony ABG Il Modular i Szyjki ABG Il Modular, Modutowe trzony Rejuvenate

i Modutowe szyjki Rejuvenate (linia Rejuvenate nie jest sprzedawana na
terytorium Polski)

Nr katalogowy: Zob. zatgczony wykaz

Kod serii: Wszystkie serie

Szanowny Dystrybutorze/Kierowniku ds. Zarzadzania Ryzykiem/Chirurgu:

Zgodnie z informacjg zawartg w notatce bezpieczenstwa dotyczgcej wyrobu medycznego z dnia
6 czerwca 2012 r., firma Stryker Orthopaedics podjeta uprzednio dziatanie korygujgce dotyczace
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (nr referencyjny RA2012-067) w odniesieniu do wyzej podanych
wyrobow i identyfikatorow czesci. Uprzejmie informujemy, ze firma Stryker zaktualizowata obecnie
status tego dziatania do wycofania wyrobu. Nalezy jednak zauwazyé, ze znane potencjalne zagrozenia
zwigzane z naprawg wyrobu RA2012-067 EXT nie zmienity sie wzgledem wczesniej przekazanej
notatki bezpieczenstwa (przedstawione ponownie do wgladu).

Problem:

Biezgca analiza danych globalnych nastepujgca po dziataniu korygujgcym dotyczagcym wyrobu nie
wskazuje na znaczacy wzrost globalnie zgtaszanej czestotliwosci wystepowania niepozadanej reakc;ji
miejscowej tkanek. Dodatkowe dane, obejmujgce zmiennos$¢ czestotliwosci wystepowania
niepozadanej reakcji miejscowej tkanek w réznych lokalizacjach, mogg jednak potencjalnie
wskazywac na zwiekszone prawdopodobienstwo tego stanu w przypadku produktu ABG Il Modular.
Na podstawie dotychczas uzyskanych informacji prowadzone jest dziatanie korygujgce dotyczace
bezpieczenstwa wyrobu medycznego zmierzajgce do usuniecia tych wyrobow.

Potencjalne zagrozenia

1. Nadmierne wytwarzanie opitkdw metali i/lub jonéw metali. Zuzycie scierne i/lub korozyjne
facznika modutowego szyjki kosci lub w jego okolicach moze prowadzi¢ do nadmiernego
stezenia jondw metali w okolicach stawu.
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a. Kontakt jonéw metali z tkankami i ich strukturami w okresie trwatosci uzytkowej protezy
moze wywotywac niepozgdane reakcje miejscowe tkanek oraz stany zapalne powigzanych
tkanek objetych reakcjg immunologiczng (metaloza, martwica i/lub dolegliwosci bdlowe).
Niepozadana reakcja miejscowa tkanek moze skutkowaé koniecznoscig przeprowadzenia
zabiegu rewizyjnego.

b. Pacjenci o podwyzszonej wrazliwosci na jony metali mogg dozna¢ nadwrazliwosci/reakcji
uczuleniowych skutkujacych koniecznoscia przeprowadzenia zabiegu rewizyjnego.

2. Opitki powstajace wskutek nadmiernego zuzycia $ciernego. Zuzycie S$cierne moze
doprowadzi¢ do nadmiernego stezenia opitkdbw metali w okolicach stawu (stezenia opitkéw
przekraczajacego indywidualny prég pacjenta), co moze wywotac osteolize.

Osteoliza moze by¢ bezobjawowa i moze skutkowac koniecznoscig przeprowadzenia zabiegu
rewizyjnego.

Uwaga: Firma Stryker nie otrzymata zadnych doniesiel o peknieciach modutowej szyjki zwigzanych
ze zuzyciem scierno-korozyjnym.

Srodki ograniczajace ryzyko

Ryzyko jest ograniczane poprzez wycofanie wyrobow z uzytku.

Monitorowanie

Chirurdzy powinni dopilnowaé¢, by pacjenci z modutowym systemem stawu biodrowego ABG Il
Modular byli regularnie monitorowani i podlegali ocenie klinicznej zgodnie z instrukcjami chirurga i
procedurami placowki.

Jezeli pacjent odczuwa bdl i/lub wyczuwa obrzek obejmujgcy pachwine, posladek, boczng partie
biodra lub udo, chirurg powinien wykluczy¢ obluzowanie aseptyczne lub zakazenie okotoprotezowe,
powszechne stany wystepujgce po zabiegu wymiany stawu, ktére nie sg zwigzane z niepozadang
reakcjg miejscowq tkanek na opitki powstajgce wskutek zuzycia metali. Po wykluczeniu przez chirurga
obluzowania aseptycznego i zakazenia okotoprotezowego powinien on oceni¢ pacjenta pod katem
niepozadanej reakcji miejscowej tkanek potencjalnie zwigzanej z opitkami powstajgcymi wskutek
zuzycia metali. Badanie obejmuje analize poziomu jonéw metali we krwi (poziomy CR i CO powyzej 7
ppb sg powszechnie uznawane za wysokie) oraz rezonans magnetyczny lub USG w celu poszukiwania
nagromadzenia masy lub ptynu w obrebie tkanek miekkich. Jezeli wyniki ujawnig niepozadang reakcje
miejscowg tkanek na opitki powstajgce wskutek zuzycia metali, chirurg powinien rozwazy¢
przystapienie do rewizji komponentu udowego trzonu monolitycznego.

Z naszej dokumentacji wynika, ze adresaci pisma otrzymali wyzej wymienione produkty.
Obowigzkiem firmy Stryker jako producenta jest dopilnowanie, by wszyscy klienci, ktérzy mogli
otrzymad produkty objete dziataniem, otrzymali réwniez ten wazny komunikat.

Zwracamy sie o pomoc w spetnieniu naszego ustawowego obowiagzku poprzez:
1. Niezwtoczne sprawdzenie swojego wewnetrznego stanu magazynowego. Zlokalizowanie

i poddanie kwarantannie wszystkich przedmiotowych urzadzen, w oczekiwaniu na ich zwrot do
lokalnego dystrybutora firmy Stryker.
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2. Przekazanie niniejszej notatki bezpieczeristwa wszystkim osobom zainteresowanym/ktérych ona
dotyczy.

a. Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenistwa pracownikom odpowiedzialnym za przydziat/
konserwacje urzadzen.

3. Zachowanie tresci notatki do uzytku wewnetrznego do czasu zakorczenia wszystkich
wymaganych dziatarn w Wasze] placéwce/instytucii.

4. Powiadomienie firmy Stryker o przypadkach przekazania przedmiotowych urzadzen innym
organizacjom. (Prosimy o podanie danych kontaktowych umozliwiajgcych odpowiednie
powiadomienie odbiorcow przez firme Stryker).

5. Prosimy powiadomi¢ firme Stryker o wszelkich niepozgdanych zdarzeniach zwigzanych
z uzytkowaniem przedmiotowych urzadzen.
a. Niezbedne jest stosowanie sie do obowigzujgcych przepisbw prawa miejscowego
regulujgcych zgtaszanie niepozgdanych zdarzen wtasciwym wtadzom lokalnym.

6. Woypetnienie zatagczonego formularza odpowiedzi klienta oraz przestanie go na wskazany adres.
(Prosimy wypetni¢ formularz nawet w przypadku nieposiadania wyrobu do zwrotu. Zapobiegnie
to przestaniu przez firme Stryker ewentualnego przypomnienia)

Zgodnie z zaleceniami zawartymi w dokumencie Meddev Vigilance Guidance, nr 2.12-1,
potwierdzamy powiadomienie o dziataniu korygujagcym wiasciwego organu krajowego w panstwie
adresata.

W imieniu firmy Stryker serdecznie dziekujemy za pomoc i wspdtprace przy wykonaniu dziatania
korygujgcego oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Zapewniamy réwniez, ze
firma Stryker doktada wszelkich staran w celu zapewnienia, by w obrocie pozostawaty wytgcznie
urzadzenia zgodne z obowigzujgcymi przepisami oraz spetniajgce nasze wysokie standardy jakosci, i
wyrazamy wdziecznos¢ za okazang pomoc.

W razie pytan w tej sprawie prosimy o kontakt z nizej podpisang osoba.

Z powazaniem

Anna Walczak

RA/QA Administrator

Stryker Polska Sp. z o.0.

t: +48 22 429 54 33

f: +48 22 429 55 60
Anna.walczak@stryker.com
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STRYKER® ORTHOPAEDICS
FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA NA DZIALANIE KORYGUJACE
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

11 lipiec 2012 .

CHIRURG
ADRES
MIASTO, KOD POCZTOWY

Identyfikator FSCA: Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego
RA2012-067 EXT

Opis: Trzony ABGII Modular i Szyjki ABGIl Modular
Nr katalogowy: Zob. zataczony wykaz
Kod serii: Wszystkie serie

Rodzaj dziatania:  Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczehstwa wyrobu medycznego

Potwierdzam odebranie komunikatu Stryker® Orthopaedics z dnia 9 lipca 2012 r.
o wszczeciu dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu medycznego
wobec wyzej wskazanych produktéw.

Chirurg Data
(Podpis)

Chirurg
(wypetnié pismem drukowanym)

Prosimy o przestanie faksem niniejszego formularza opatrzonego podpisem i datg do:

Anny Walczak, nr faksu: +48 22 429 55 60
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RA2012-067 EXT: FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Identyfikator FSCA: Dziatanie  korygujace  dotyczace  bezpieczenstwa  wyrobu
medycznego RA2012-067 EXT

Opis: Trzony ABGII Modular i Szyjki ABGIl Modular

Potwierdzam przyjecie komunikatu dotyczacego bezpieczehstwa stosowania produktu
RA2012-067 EXT i potwierdzam, ze:

Zaden z wymienionych wyrobéw nie znajdowat sie w naszym posiadaniu:
(prosze skreslic niepotrzebne)

Zlokalizowali$my nastepujgce produkty:

Numer llos¢ do |llos¢

Opis produktu Numer seryjn llos¢ zuzyta .
pis p katalogowy yiny Y zwrotu zniszczonych

Przekazaliémy produkty do nastepujacych osrodkow:

Nazwa osrodka

Adres osrodka

Formularz wypetniony przez:

Imie i nazwisko

Osrodek
Kontakt Stanowisko
Adres Nr tel

Nr faksu

Adres e-mail

Wypetniony formularz prosze odestaé¢ do: Anny Walczak, nr faksu: +48 22 429 55 60




