Sakerhetsmeddelande for faltetRA2009-370

stryker

Orthopaedics

21 april 2010

BRADSKANDE: Sakerhetsmeddelande for faltet

Berord produkt: GMRS/HMRS-férankringsstam

FSCA-identifiering: Atgéard pa faltet fér produkt RA2009-370

Typ av atgard: Rapporterbar produktmeddelande (se bifogat produktmeddelande)
Beskrivning: HMRS-férankringsstam (se listan med katalognummer nedan)
Produktref.:

Katalognummer (alla partikoder):

Beskrivning av stam Katalognr
Bdjda HMRS-forankringsstam 12 mm 6365-5-0XX dar XX =12, 13, 14, 15, 16, 17 och
till 19 mm 19

Raka HMRS-férankringsstammar 11 mm 6367-4-0XX dar XX =11, 12, 13, 14 och 15
till 15 mm

Bdjda GMRS/HMRS PLUS férankrings- 6365-5-1XX dar XX =12, 13, 14, 15, 16, 17 och
stammarl2 mm till 19 mm 19
Raka GMRS/HMRS PLUS férankrings- 6367-4-1XX dar XX =11, 12, 13, 14 och 15

stammar 11 mm till 15 mm

Baste distributor/riskhanterare/kirurg:

Den 21 april 2010 inledde Stryker® Orthopaedics en rapporterbar korrigerande sakerhetsétgéard
pa faltet for ovannamnda produkter avseende brott pa forankringsstammen. Avsikten med detta
brev ar att sammanfatta de aktuella alternativen for kunderna, att rakna upp alla k&nda risker
som potentiellt ar férknippade med anvandning av den berérda produkten samt aven att rékna
upp de riskbegransande faktorer som ar forknippade med anvandning av produkt som berérs av
produktmeddelandet.
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Sakerhetsmeddelande for faltetRA2009-370
Problemet

Fran 1990 till 2009 har 32 brottrelaterade produkthandelserapporter (PERS) utfardats for
HMRS-forankringsstycken.
Forekomsten har 6kat med tiden, och sker ofta mellan kragen och stammens forsta skruvhal.

PER intraffade nar forankringsstammen anvandes i antingen det distala larbenet, det proximala
larbenet eller det proximala skenbenet. Huvuddelen av PER (25 av 32) intraffade i det distala
larbenet.

Forankringsstammen kan antingen anvandas i en kndledskonstruktion med fixerad eller
roterande led. En huvuddel av PER intréffade i konstruktionen med fixerad led (18 av 32).

En trend har noterats for antalet PER under de senaste 3 aren av var avdelning for
kvalitetssakring/regulatoriska fragor i Limerick.

Tekniska och medicinska bedémningar har utférts for att undersdka den mdjliga trenden.

Nedan anges den forutsebara méjliga risk som identifierats vid de tekniska och medicinska
beddémningarna.

Risk

Forankringsstammen kan ga av pa grund av Overbelastning. Den méjliga resulterande skadan
ar féljande:

Flansen eller stammen kan helt eller delvis ga av

Ett implantatbrott kan orsaka skelettinstabilitet

Ett implantatbrott kan orsaka irritation i mjuka vavnader

Ett brott pad stammen skulle kunna orsaka spanningskoncentrationer i benet, vilken
skulle kunna leda till benbrott.

Bidragande riskfaktorer

For att minska sannolikheten for ovannamnda mdjliga skada pa patienten bor foljande
bidragande riskfaktorer noteras:

e Patientens vikt - Eftersom brottet sker pa grund av utmattningsbelastning kan
patientens vikt bidra till risken for brott pA HMRS-férankringstam. Som for alla knan
belastar 6verviktiga eller feta patienter produkten mer, vilket kan 6ka sannolikheten for
att denna incident intraffar.

e Patientens aktivitetsniva - Ju mer aktiv patienten ar, desto mer belastas komponenten,
vilket kan leda till ett implantatbrott.

e Tiden med implantat — N&r antalet belastningscykler dkar for implantatet dkar aven
risken for brott. Darfor ar risken for brott hdgre ju langre implantatet sitter i kroppen.

e Patientens benkvalitet — For patienter med dalig benkvalitet maste stammen bara upp
en storre procentandel av vikten, vilket darmed Okar risken for ett brott.

e Implantatets lage - Om en storre resektion gors och stammen placeras langre ned pa
diafysen sa finns det mindre benlangd som kan ta upp belastningen.
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Sakerhetsmeddelande for faltetRA2009-370
e Ledtypen - En tillampning med fixerad led ger en storre pafrestning pa
implantatfixeringen jamfort med mindre ofria knaproteser.

Stryker Orthopaedics rekommenderar ingen ytterligare uppféljning av patienten vid denna
tidpunkt, férutom den rutinmassiga standardvarden for postoperativ uppfoljning. Vi inser att
implanterande och behandlande lékare bast kan gbéra den medicinska bedémningen av sina
patienter, och bor fatta det slutliga beslutet om detta.

Implanterande och behandlande lakare bor ha en 6kad medvetenhet om detta problem och félja
patienterna enligt det normala postoperativa behandlingsforloppet. Observera aven att
stambrott &r en mojlig och valkand incident, som kan intraffa pa alla totala ledersattningar.

Strategi/Kundalternativ for den korrigerande produktsakerhetsatgarden pa faltet

Syftet med detta avsnitt ar att tydligt sammanfatta de atgarder som kommer att vidtas av Stryker
Orthopaedics for detta proaktiva aterkallande samt att sammanfatta tillgangliga alternativ for
anvandarna av denna produkt.

Som en del av denna atgard tanker Stryker Orthopaedics:

e Skicka ut bifogad produktrapport till kunderna for att informera dem om de mgjliga
bidragande riskfaktorerna som bér beaktas om produkten skall anvandas.

¢ Nar en alternativ produkt finns tillganglig for distribution kommer kunderna att kontaktas
med ett erbjudande om utbyte.

e Nar val en ny alternativ produkt finns tillganglig kommer Stryker Orthopaedics att
sakerstalla att alla produkter som berors av denna atgard kommer att aterkallas och
anpassas.

Som en f6ljd av detta har kunderna foljande alternativ:

o Det forsta alternativet ar att ldsa igenom bifogad korrigerande produktrapport och
sedan fortsatta att anvanda produkten, med risk for att produkten gar av i fortid.

e Det andra alternativet ar att kontakta Stryker for att hitta en alternativ produkt fran
Stryker och/eller att vanta med ingreppet tills en alternativ produkt finns
tillganglig.

e Det tredje alternativet ar att 6vervaga en CE-markt produkt fran en alternativ
tillverkare.
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Vara register visar att du har mottagit en eller flera av ovannamnda produkter, och vi ber dig
bistd oss med att sprida denna produktrapport genom att fylla i bifogade bekréaftelseformular for
korrigerande sakerhetsatgard for produkt pa faltet.

Det ar Strykers ansvar som tillverkare att sakerstélla att kunder som har fatt den berérda
produkten aven far denna viktiga information. Vanligen bista oss med var regulatoriska
skyldighet genom att sa snart som mojligt faxa tillbaka bifogade formular.

For den handelse att nagra av de berérda produkterna ar oanvanda ber vi er gora foljande:

1.  Sprid detta sakerhetsmeddelande for faltet till alla intresserade/bertrda parter.

2. Uppratthall en medvetenhet internt om detta meddelande tills alla erforderliga atgarder har
genomforts pa din enhet.

3. Informera Stryker om nagon av de aktuella produkterna har distribuerats till andra
organisationer. (Vanligen bifoga deras kontaktinformation sa att Stryker kan informera
mottagarna pa lampligt satt).

4.  Fylli bifogade kundsvarsformular.

5.  Vanligen informera Stryker om eventuella incidenter.

6.  Skicka det ifyllda formularet till din lokala Stryker-representant.

Stryker® Orthopaedics star fast vid sitt atagande att utveckla, tillverka och marknadsfora
produkter av hogsta kvalitet for kirurger och patienter.

Vi ber om ursékt for eventuella olagenheter som denna korrigerande produktsékerhetsatgard pa
faltet kan orsaka och uppskattar din samverkan med var begaran.

Om du har ytterligare fragor ombeds du kontakta din lokala forsaljare.

Med vanlig halsning,

Anna Danielsson

Kundservice
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STRYKER® ORTHOPAEDICS
BEKRAFTELSEFORMULAR FOR KORRIGERANDE SAKERHETSATGARD FOR PRODUKT
PA FALTET

April 2010

Kund
Adress

FSCA-identifiering: Atgéard foér produkt pa faltet RA2009-370

Beskrivning: HMRS-forankringsstam

Katalognummer/partikod:

6365-5-012/13/14/15/16/17/19.

6367-4-011/12/13/14/15.

6365-5-112/13/14/15/16/17/19.

6367-4-111/12/13/14/15.

Alla partikoder.

Jag har fatt meddelandet fran Stryker® Orthopaedics daterat 21 april 2010 som uppger att de

inlett en korrigerande sakerhetsatgard for produkt pa faltet i form av ett meddelande om
ovannamnda produkt.

Kirurg Datum
(Signatur)

Kirurg
(Texta)

Faxa detta undertecknade och daterade formular till 040 691 81 90
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