stryker

Orthopaedics

29 maja 2012 .

Niniejszy biuletyn ma na celu powiadomienie chirurgédw implantologéw, chirurgéw
prowadzacych leczenie oraz innych pracownikéw stuzby zdrowia o uaktualnieniu przez
firme Stryker Instrukcji uzytkowania Modutlowego systemu stawu biodrowego ABGII oraz
Modutowego systemu stawu biodrowego Rejuvenate. Aktualizacja zostata dokonana na
podstawie odnotowanych przypadkéw zabiegéw rewizyjnych potencjalnie zwigzanych ze
zuzyciem sciernym i/lub korozyjnym tacznika modutowego szyjki kosci — odsetek takich
zabiegéw wynosi ponizej 1%. Ponizej wymieniono potencjalne zagrozenia zwigzane ze
zuzyciem sciernym i/lub korozyjnym, czynniki mogace zwiekszaé¢ ryzyko wystapienia
potencjalnych zagrozen oraz zawarto tres¢ uaktualnienia, ktére zostanie dodane do
Instrukcji uzytkowania.

Potencjalne zagrozenia

1. Nadmierne wytwarzanie opitkéw metali i/lub jonéw metali. Zuzycie Scierne
i/lub korozyjne tgcznika modutowego szyjki kosci lub w jego okolicach moze prowadzi¢
do nadmiernego stezenia jonéw metali w okolicach stawu.

a. Kontakt jonéw metali z tkankami i ich strukturami w okresie trwatosci uzytkowej
protezy moze wywotywac niepozadane reakcje miejscowe tkanek oraz stany zapalne
powigzanych tkanek objetych reakcjg immunologiczng (metaloza, martwica i/lub
dolegliwo$ci bdlowe). Niepozadana reakcja miejscowa tkanek moze skutkowac
koniecznoscig przeprowadzenia zabiegu rewizyjnego.

b. Pacjenci o podwyzszonej wrazliwosci na jony metali mogg doznac
nadwrazliwosci/reakcji uczuleniowych skutkujgcych koniecznoscig przeprowadzenia
zabiegu rewizyjnego.

2. Opitki powstajace wskutek nadmiernego zuzycia $ciernego. Zuzycie Scierne
moze doprowadzi¢ do nadmiernego stezenia opitkbw metali w okolicach stawu
(stezenia opitkdbw przekraczajgcego indywidualny prég pacjenta), co moze wywotac
osteolize. Osteoliza moze by¢ bezobjawowa i moze skutkowaé koniecznoscig
przeprowadzenia zabiegu rewizyjnego.

Czynniki mogace zwiekszaé ryzyko wystapienia wyzej wymienionych zagrozen

Szereg czynnikow moze powodowac zwiekszone wytwarzanie jonéw metali i/lub opitkow metali.
Zaliczajq sie do nich miedzy innymi nastepujace czynniki:

1. Dodatkowe przesuniecie kosci udowej. Zastosowanie takiego samego obcigzenia na
czes$¢ centralng gtowy kosci z dodatkowym przesunieciem spowoduje zwiekszenie
momentu ugiecia dzialajgcego na taczniki stozkowe. Moze to skutkowac wiekszym
ruchem wzglednym tgcznika stozkowego miedzy szyjka kosci a trzonem'. Dodatkowe
obcigzenie lub nadwaga pacjenta réwniez mogg przyczynia¢ sie do wystepowania tego
Zjawiska.
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2. Chemia roztworéw . Miejscowe uwarunkowania chemiczne wokét protezy moga roznic

sie znacznie u poszczegolnych pacjentdow. Czynniki takie jak cukrzyca i infekcje moga
wptywaé na potencjalng korozje implantu, jako Zze mogq one zmienia¢ pH tkanek wokot
protezy. Miejscowe poziomy pH réwniez moga wptywac na korozje.

. Nieprawidiowe osadzenie lub montaz tacznikéw stozkowych moze prowadzi¢ do

zwiekszonej korozji mechanicznej (uwaga : nie zostato to wykazane podczas préb
laboratoryjnych).

4. Nieprawidlowe oczyszczenie fagcznika stozkowego szyjki kosci moze prowadzi¢ do

wytwarzania opitkow.

Srodki ograniczajace ryzyko

Zaktualizowano Instrukcje uzytkowania Modutowego systemu ABGII oraz Modutowego systemu
Rejuvenate w celu zawarcia w nich informacji o mozliwosci zuzycia sciernego i/lub korozyjnego
tacznikow modutowych szyjki lub ich okolic.

OSTRZEZENIA

Bdl pooperacyjny u pacjenta. Ryzyko pooperacyjnych dolegliwosci bélowych u pacjenta
jest nieuniknione przy zabiegach artroplastyki; bdl to powszechnie wystepujacy objaw,
niezalezny od rodzaju zaimplantowanego urzadzenia. W literaturze klinicznej opisano
liczne potencjalne przyczyny bélu niebedace bezposrednim nastepstwem dziatania
protezy, do ktérych zalicza sie m.in. dotychczasowa historia urazéw oraz naturalny
postep choroby.

W przypadkach pacjentow odczuwajgcych dolegliwosci bodlowe po implantacii
modutowego trzonu z modutowym tacznikiem lekarz powinien rozwazy¢ potencjalne
przyczyny objawow, w tym powszechne zrodta bolu okredlone w literaturze klinicznej,
m.in. infekcje oraz urazy tkanki miekkiej. Nie nalezy jednak pomija¢ przyczyn bélu
rzadziej przywotywanych w pismiennictwie, w tym zwigzanych ze zuzyciem i/lub korozjg
komponentow protezy. Nieodzowne dla skutecznego leczenia dolegliwosci bélowych jest
dokfadne zdiagnozowanie ZzZrodta bolu oraz ukierunkowana interwencja podjeta we
wiasciwym czasie.

taczniki modutowe: doktadnie spasowaé komponenty modutowe, aby unikngé
przemieszczania. Powierzchnie tgcznikow stozkowych obrobione maszynowo powinny
by¢ czyste, suche i doktadnie spasowane w celu zapewnienia prawidtowego osadzenia
i montazu. Powtarzany montaz/demontaz lub zaniechanie oczyszczenia, osuszenia
i dokladnego spasowania komponentéw moze ostabi¢ ich osadzenie i potencjalnie
prowadzi¢ do zuzycia scierno-korozyjnego.

NIEPOZADANE SKUTKI

Korozja i/llub zuzycie tacznikow metalowych implantéw. W przypadku styku dwoch
powierzchni metalowych moze nastgpi¢ korozja i/lub zuzycie Scierne. W pismiennictwie
znane sa nieliczne przypadki zuzycia s$cierno-korozyjnego modutowych fgcznikow
stanowigcych elementy modutowej gtowy kosci (potgczenie miedzy glowa o szyjkg
kosci) oraz modutowych szyjek (potaczenie miedzy szyjkg a trzonem). Miejscowe
uwarunkowania chemiczne stawu i/lub inne indywidualne stany pacjenta, takie jak
cukrzyca lub infekcje, moga zwiekszac¢ prawdopodobienstwo korozji in vivo.

Modutowe taczniki mogg uwalnia¢ metalowe opitki, miedzy innymi pod wptywem czasu
uzytkowania protezy, jak rowniez sit dziatajacych na taczniki modutowe. Odnotowano
nieliczne przypadki korozji tacznikéw modutowych oraz opitkéw bedacych produktami
zuzycia sciernego i/lub korozyjnego w okolicach implantu, wywotujacych niepozadane
reakcje miejscowe tkanek oraz potencjalnie zwiekszone poziomy jonow metali we krwi
lub moczu. W takich przypadkach u pacjentow mogg wystepowac objawy podobne do
objawoéw infekcji, w tym dolegliwosci bélowe (najprawdopodobniej podczas obcigzen)
oraz miejscowa opuchlizna okolic stawu. Zuzycie scierno-korozyjne fgcznikéw



metalowych moze skutkowac koniecznoscig przeprowadzenia przyspieszonego zabiegu
rewizyjnego. Pacjenci o podwyzszonej wrazliwosci na jony metali mogg doznac
nadwrazliwosci/reakcji uczuleniowych skutkujacych koniecznoscig przeprowadzenia
zabiegu rewizyjnego.
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W razie pytan dotyczacych Biuletynu prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
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