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PRODUKTSIKKERHEDSMEDDELELSE
RA2018-1757583

Handlingens art: Sikkerhedsmeddelelse

Handlingsref.: RA2018-1757583

Beskrivelse: LFITTM Anatomic CoCr V40TM femurhoveder

Referencer: 6260-9-036, 6260-9-136, 6260-9-236, 6260-9-336, 6260-9-040, 6260-

9-140, 6260-9-044, 6260-9-144

Lot-numre: Se vedlagte

Producent: Howmedica Osteonics Corp. 325 Corporate Drive. 07430. Mahwah. N.].
30. maj 2018

Keere kunde

Stryker gnsker hermed at underrette jer om en vigtig sikkerhedsmeddelelse vedrgrende
ovennavnte produkter, som beskrives neermere i nedenstaende tabel ("produkter”). Vores
optegnelser angiver, at | har modtaget et eller flere af disse produkter. Det er Strykers ansvar
som producent at sikre, at de kunder, der kan have modtaget et eller flere af disse produkter,
ogsa modtager denne vigtige meddelelse.

Baggrund

Stryker har modtaget et stgrre antal klager end forventet, der dokumenterer dissociation af
femurhoved/hoftestem for visse stgrrelser af LFIT™ Anatomic CoCr V40TM femurhoveder

produceret fgr 4. marts 2011.
Med hensyn til sandsynligheden for, at der forekommer dissociation af
femurhoved/hoftestem, er klagehyppigheden mindre end 0,3 % for de produkter, der er
omfattet af denne meddelelse.
De produkter, der er omfattet af denne meddelelse, er anfgrt i nedenstdende tabel

Katalognummer Hoveddiameter Offset
6260-9-036 36 mm -5
6260-9-136 36 mm +0
6260-9-236 36 mm +5
6260-9-336 36 mm +10
6260-9-040 40 mm -4
6260-9-140 40 mm +0
6260-9-044 44 mm -4
6260-9-144 44 mm +0

Krusegatan 19, Box 50425, SE 202 14, MALMO, Sweden | P +46 40 691 81 00 | F +46 40 691 81 92 |

stryker.com


http://connect.stryker.com/en-us/

stryker

Bemaeerk, at fglgende kliniske forhold potentielt kan vaere forbundet med dissociation af
femurhoved/hoftestem:

« Dislokation

» Smerter i forbindelse med lgsning af implantatet

e Peri-protetisk fraktur

 Revisionskirurgi for at athjeelpe en farlig situation

 Uens benlaengde

 Tab af mobilitet sekundaert til fraktur af hofte/stem-tappen eller dissociation af
femurhoved/hoftestem

* Smerte, der kraver revisionskirurgi

 Beteendelsesreaktion

« Utilsigtet lokal veevsreaktion (ALTR)

Opfglgning

Stryker anbefaler ikke nogen @endring i hyppigheden af den opfglgende standardplejeprotokol
for patienter, der har faet implanteret de bergrte lots af LFIT Anatomic CoCr V40
femurhoveder produceret fgr 4. marts 2011, som beskrevet i det foregdende. Patienten skal
fortsat opfglges i henhold til den normale behandlingsprotokol, som hans/hendes kirurg har
fastlagt ud fra kirurgens selvstaendige laegelige og kliniske vurdering, erfaring og traening,
viden om den enkelte patient og patientens kliniske preesentation og plejestandarden for
vedkommendes specifikke region eller land.

Klager over ny eller vedvarende smerte, stivhed, ustabilitet eller haevelse i hoften, lysken,
balden eller laret bgr give anledning til yderligere undersggelse. Dette kan omfatte
haematologiske og kemiske laboratorieanalyser (komplet blodteelling med differential, ESR, C-
reaktivt protein og metalionanalyse) samt ledaspiration og analyse af synovialvaeske
(differentialcelleteelling, kulturfglsomhed, metalionanalyse). Mulige mekaniske drsager til
disse symptomer kan vurderes med MR-, CT- eller knoglescanning.

Ngdvendige handlinger

Ifglge vores oplysninger har I modtaget mindst ét eksemplar af det pageldende udstyr, og I er
derfor omfattet af denne handling.

Vi vil derfor bede jer laese denne meddelelse omhyggeligt og udfare fglgende handlinger:
1. Bemaerk, at alle de bergrte produkter enten er udlgbet eller allerede implanterede.

2. Rundsend denne vigtige produktinformation internt til alle interesserede/bergrte
parter.

3. Ver opmaerksom pd denne meddelelse internt, indtil alle ngdvendige handlinger er
gennemfgrt pa jeres institution.

4. Underret Stryker, hvis en eller flere af de pageldende anordninger er

videredistribueret til andre institutioner.
a) Ibedes give Stryker kontaktoplysninger, s modtagerne kan blive informeret.
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b) Huvis I er distributgrer, bedes I bemaerke, at I er ansvarlige for at give jeres
bergrte kunder besked.

5. Informer Stryker om eventuelle utilsigtede haendelser i forbindelse med anvendelsen
af de anfgrte anordninger.

a) Vi beder jer overholde eventuelle lokale love eller bestemmelser vedrgrende

indberetning af ugnskede haendelser til jeres nationale, ansvarlige myndighed.

6. Udfyld det vedlagte kundesvarskema. Vi beder jer ogsa udfylde skemaet, selvom I ikke
leengere har nogen af de bergrte anordninger pa jeres fysiske lager.

7. Returnér det udfyldte skema til den nedenfor angivne Stryker-repraesentant for denne
produktrelaterede handling.

Vi har udpeget folgende kontaktperson i forbindelse med denne handling. Har I spgrgsmal af
nogen art i forbindelse med denne sag, er I velkomne til at kontakte vedkommende direkte.

Navn: Diana Matra
Stilling: RAQA Coordinator Medical Franchise
e-mail: diana.matra@stryker.com

Vi beder jer besvare denne meddelelse inden for 7 kalenderdage fra modtagelsesdatoen. Det er
vores malsaetning at kunne afslutte denne handling den 05/07/2018, og jeres rettidige
besvarelse vil hjelpe os med at kunne na dette mal.

[ overensstemmelse med anbefalingerne i MEDDEV 2.12-1 om retningslinjer for et
overvagningssystem for medicinsk udstyr kan vi bekreefte, at denne sikkerhedsrelaterede
korrigerende handling er blevet indberettet pd behgrig vis til den nationale, kompetente
myndighed i jeres land.

Vi takker jer pa vegne af Stryker for jeres hjelp og stgtte til at gennemfgre denne handling inden
for tidsfristen, og vi beklager den ulejlighed, som dette matte medfgre. Det er vigtigt for os at
understrege, at vi hos Stryker ggr vores yderste for at sikre, at det kun er produkter, der lever op
til vores hgje interne kvalitetsstandarder, som forbliver pa markedet.

Diana Matra

RAQA Coordinator Medical Franchise
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PRODUKTSIKKERHEDSMEDDELELSE

RA2018-1757583
KVITTERINGSSKEMA

Handlingens art: Sikkerhedsmeddelelse

Handlingsref.: RA2018-1757583

Beskrivelse: LFITTM Anatomic CoCr V40TM femurhoveder

Referencer: 6260-9-036, 6260-9-136, 6260-9-236, 6260-9-336, 6260-9-040, 6260-
9-140, 6260-9-044, 6260-9-144

Lot-numre: Se vedlagte

Jeg bekrzefter at have modtaget den vigtige produktinformation vedrgrende RA2018-
1757583, og at:

Vi ikke har fundet nogen af disse anordninger pa vores lager:
(slet, hvis dette ikke relevant)

Vi har fundet fglgende anordninger:

Isoleret

Produktbeskrivelse Produktnr. Lot-nummer | Kvantum
kvantum

Vi har derudover distribueret de omtalte anordninger til falgende organisationer:

Institutionens
navn

Institutionens

adresse

Skema udfyldt af:

Hospitalets Kontaktpersonens

navn navn

Institutionens Kontaktpersons

stempel stilling
Kontaktpersons
telefonnummer

Kontaktpersons e-
mailadresse

UDFYLD VENLIGST DETTE SKEMA INDEN 5 HVERDAGE OG RETURNER DET VIA
NEDENSTAENDE E-MAIL ELLER FAX:

e-mail:diana.matra@strvker.com
fax: +4021 52991 50
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