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Naléhavé Oznameni o Bezpecnosti v Terénu
Dotcené prostiredky: BIRMINGHAM HIP° Modular Head
FSCA reference: R-2015-02
Bezpecnostni napravné opatieni v terénu: Upozornéni
Podrobnosti postizeného produktu: viz nize

Vazena pani doktorko / vazeny pane doktore,

Timto dopisem vas informujeme o dobrovolném bezpeénostnim napravném opatteni v terénu (FSCA) souvisejicim
s hlavici BRMINGHAM HIP Modular Head (BHMH), vyrobenou spole¢nosti Smith & Nephew Orthopaedics Ltd.,
Leamington Spa, Spojené kralovstvi. Toto FSCA obsahuje aktualni informace o pokracujici funkéni zpasobilosti
BHMH u pacientd, jimZ byl tento prostiedek jiz implantovan. Upozorriujeme, Ze toto opatfeni se nevztahuje na
systém BIRMINGHAM HIP Resurfacing System.

Zakladni informace

V souladu s povinnostmi sledovani produktt po zahajeni prodeje spole¢nost Smith & Nephew prabézné
monitoruje funké&ni zplsobilost svych produktll. V ramci tohoto monitorovani podnikla spoleénost Smith &
Nephew v roce 2012 preventivni opatfeni a dobrovolné u BHMH upravila indikace k pouziti (v ndvodu k pouziti).
Nasledné byl prostfedek BHMH z komer&nich divod( v poloviné roku 2014 staZen z trhu vzhledem k poklesu
jeho prodeje v dusledku upravenych indikaci, v nichz byl prostiedek uréen pouze pro revizni vykony. Z tohoto
ddvodu neni BHMH jiZ v prodeji.

Koncem roku 2014 zjistila spole¢nost Smith & Nephew nové informace o funkéni zpUsobilosti BHMH. Nedavna
registracni a klinickéa data rovnéz prokazala pokles funkéni vykonnosti BHMH.

Na zakladé své analyzy téchto informaci dosla spole¢nost Smith & Nephew k néazoru, Ze pacienti s implantovanou

hlavici BHMH mohou byt vystaveni vy§Simu riziku ohledné nutnosti podstoupit revizni vykon. Z tohoto divodu se
spole¢nost rozhodla vydat upozornéni pro své zakazniky.

Toto FSCA je odeslano pfislusSnym regulatornim organtim.

Kontext a diivody tohoto FSCA

V listopadu 2014 obdrzela spole¢nost Smith & Nephew zpravu o prospektivni klinické studii provedené ve
Spojeném kralovstvi, které analyzovala klinické vysledky skupiny pacientt s pouzdrovymi hlavicemi BIRMINGHAM
HIP Modular Heads (BHMH) a necementovanymi dfiky SYNERGY®. BHMH tvoii ¢ast celkové nahrady kycelniho
kloubu (kovova hlavice - kovova jamka), ktera se sklada z BRMINGHAM HIP Acetabular cup, BHMH, modularniho
konického pouzdra Modular Taper Sleeve a necementovaného femoralniho diiku SYNERGY.

Tato prospektivni klinicka studie se tykala jednoho centra a sledovala skupinu 158 celkovych ky&elnich nahrad.

Koncentrace iont( kobaltu v plné krvi pfesahly hodnotu 7pg/l u 69 ky¢li (43,7 %). Vzhledem k tomu, Ze se studie
omezovala pouze na jedno centrum s mensi skupinou pacientd, jeji vysledky nemusi nutné predstavovat
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podobny vyskyt u Sirsi populace s BHMH. Ve zvefejnénych recenzich |ékarskych odbornik( se vSak uvadi, ze
tento fenomén, kdy dochazi k preferenénimu zvySeni iontt kobaltu nad hodnoty iontt chromu v krvi pacientt,
kterym byla implantovana totalni endoprotéza kycelniho kloubu, by mohl souviset s korozi obrusem u kénickych
(kuzelovych) spojeni. Koroze u kénickych spojeni je predmétem nedavnych diskusi v literatufe a po uréitou dobu
byla spojovana s nékterymi systémy pro totalni endoprotézy kycelnich kloubd. Z této studie vyplyva, Ze existuje
potencialni zvySené riziko koroze konickych spojeni a rychlejsi uvolfiovani kovovych Glomku v kdnickych spojenich
rozhrani modularniho kdnického pouzdra s ditkem a hlavici.

Soucasné v ramci nasledného klinického sledovani po uvedeni produktu na trh zjistila spole¢nost Smith &
Nephew pokles v Gdajich o funkéni zpUsobilosti, Kaplantiv-Meierdv odhad rizika revizniho vykonu v procentech
¢inil v lednu 2015:

e 10,6 % (95 % Cl: 9,55, 11,65) po Sesti letech sledovani Narodniho spojeného registru pro Anglii, Wales a
Severni Irsko.

Toto riziko revizniho vykonu je vySsi nez aktualni referenéni hodnota NICE (Technology Appraisal 304, Gnor 2014).

Informace tykajici se bezpec€nosti pacienta

Doporuc€ujeme, aby |€kafi zachovali sv(ij protokol rutinnich kontrol pacientd, ktefi podstoupili totalni endoprotézu
ky&elniho kloubu. Pacienti mohou mit bolesti a omezenou mobilitu, coz maze potencialné vést k vysSimu riziku
revizniho vykonu. Pokud se u pacientt objevi néjaké symptomy, napfiklad bolesti, otoky, zbytnélé vacky(bursa),
pseudotumory, zmnoZeni tkané&, vodnatelnost, lokalni hromadéni zbytkovych kovovych Eastic nebo
hypersenzitivita na kovy, mdze byt nutny revizni vykon s priivodnimi riziky a moznosti naruseni funkce. Potfeba
dalsiho sledovani, véetné nezbytnosti diagnostického zobrazeni a krevnich test se stanovi v jednotlivych
piipadech po detailnim posouzeni klinickych okolnosti pacienta.

Ortopedické spole¢nosti nebo pfislusné organy v nékterych jurisdikcich doporugily [&€bu a naslednou péci o
pacienty s ndhradami typu kovova hlavice - kovova jamka podle typu prostredku a klinickych vysledkd. Tyto
protokoly mohou obsahovat screening symptomatickych i asymptomatickych pacientd.

Opatieni, ktera by mél provést uzivatel

1. Vypliite odpovédni formular a odeSlete jej svému narodnimu zastoupeni/distributorovi Smith & Nephew
jako potvrzeni pfijeti tohoto oznameni o bezpec¢nostnim opatieni v terénu.

2. Zajistéte prosim, aby byly tyto bezpe€nostni informace pfedany vsem, ktefi by je méli ve Vasi organizaci
Znét.

3. Vedte toto upozornéni a vysledné opatieni neustale v patrnosti po piislusnou dobu, aby byla zajisténa
efektivita napravného opatient.

Dotcené prostiedky

Toto FSCA se vztahuje na nasledujici produkty:

Popis Katalogova ¢isla C. Sarze
BIRMINGHAM HIP Modular Head | 74222138, 74222140, 74222142, 74222144,
38MM~62MM 74222146, 74222148, 74222150, 74222152,
74222154, 74222156, 74222158, 74222160, All Batches/Lots
74222162
12/14 Modular Taper Sleeve 74222100, 74222200, 74222300, 74222400
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Poslanim spole¢nosti Smith & Nephew je dodavat pouze produkty splriujici nejpiisnéjsi normy kvality a poskytovat
podporu chirurglim pouZivajicim jeji produkty.

Budete-li mit jakékoliv dotazy, obratte se prosim na Billa Aubreyho na telefonnim &isle +44 7983 598299 nebo e-
mailem: fieldactions@smith-nephew.com.

S pozdravem,

Andy Weymann, MD

Chief Medical Officer

Advance Surgical Devices Division
Smith & Nephew

Contact Details of Subsidiary / Distributor

Navratovy formulaf

Prosim vypliite a odeslete tyto své pfipominky nejpozdéji vySe uvedenému kontaktu, zabranime tak opakovani stejnych dotazu.

[ ] Potvrzujeme piijeti tohoto Bezpe&nostniho oznamen.

Zdravotnické zafizeni: Reference: R-2015-02

Jméno: Datum/podpis:
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