Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén (FSN)
Nazev vyrobku: DePuy CMW 2 Gentamicin Bone Cement
FSCA - identifikator: DVA - 108589
Typ opatieni: Bezpecnostni upozornéni pro terén

Datum: 4. unora 2014

Urceno pro: oddéleni ortopedie, vedouci ortopedickych operacnich sall, kontaktni osoby
odpovidajici za bezpecnost

Typ zdravotnického prostfedku: DePuy CMW 2 Gentamicin Bone Cement
Velikost baleni: 20 g

Cisla vyrobku: 3325020
Cisla dotyénych 3arzi: 4 3arze 3590475, 3607803, 3620321, 3625505

Spolecnost DePuy International Ltd. T/A DePuy CMW vydava dobrovolné bezpec¢nostni upozornéni
pro terén (FSN), protoZe etiketa na krabi¢ce vyrobku s kédem vyrobku 325020 (DePuy CMW 2
Gentamicin Bone Cement, 20 g) obsahuje chybny Udaj, a sice, Ze mnoZstvi gentamicinu v kostnim
cementu je 1,0 M.I.U. (milion mezinarodnich jednotek). Skute¢né mnozstvi gentamicinu v kostnim
cementu je 0,5 M.I.U. Vyrobek byl vyroben podle specifikace a informace v ndvodu k pouZiti (IFU) a
na foliovém pouzdru jsou spravné. Nespravny je pouze vytistény Udaj na etiketé krabicky.

Chybna etiketa na krabicce vyrobku Jaky obsah gentamicinu by mél byt
s upozornénim na nespravny obsah gentamicinu na etiketé
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Zamyslené pouziti

Vyrobek je indikovan pro fixaci protéz k Zivé kosti pfi artroplastickych postupech u kloub(, kde hrozi
nebezpedi infekce kvlli mikroorganismim citlivym na gentamicin.

Vyrobek neni indikovan coby prostfedek transportu Ié€iva. Gentamicin obsaZeny ve vyrobku neni
uréen k 1é¢bé ani prevenci infekce. Pouze pomdha snizit riziko infekce tim, Ze ni¢i bakterie
zachycené na povrchu cementu v dobé implantace.

Dlivod bezpecnostniho upozornéni pro terén

MozZnym nebezpeclim je infekce. Teoreticky by se mohla vyskytnout, pokud by operatér upravil
operacni postup podanim snizené davky systémovych perioperacnich antibiotik pacientovi, protoze
by si kvli chybné hodnoté M.I.U. na etiketé krabicky vyrobku myslel, Ze kostnim cementem se
aplikuje dvojndasobné mnoZstvi antibiotika. Toto sniZeni v systémovém antibiotickém rezimu by
mohlo vést k vyssi pravdépodobnosti pooperacni infekce. M3 se za to, Ze tato moZnost ve
skutecnosti nemuze nikdy nastat. K dispozici je pouze jedna koncentrace gentamicinu v kostnim
cementovém prasku, tj. 1,0 M.1.U. ve 40 g kostniho cementového prasku nebo 0,5 M.l.U.ve 20 g
kostniho cementového prasku. Pfedepsanou, dostupnou moznosti volby je pouzit cement
obsahujici antibiotikum, nebo cement bez antibiotika. Neexistuje kostni cement s vyssi davkou
antibiotika. Ma se za to, Ze obsah antibiotika v kostnim cementu nema vztah k vybéru
perioperacniho antibiotického rezimu.

Toto bezpecnostni upozornéni pro terén jsme se rozhodli vydat s cilem informovat uzivatele o
tomto problému a upozornit je na to, aby obsah gentamicinu uvedeny na etiketé vné;si krabic¢ky u
téchto Sarzi nebrali v potaz.

PoutZiti doty¢nych sarZi kostniho cementu s gentamicinem DePuy CMW 2 Gentamicin Bone
Cement

MnoZstvi gentamicinu uvedené na etiketé krabicky vyrobku obsahuje chybny tdaj 1,0 M.1.U. (milion
mezindrodnich jednotek). Méla by tam byt hodnota 0,5 M.I.U. Informace na foliovém pouzdru a v
navodu k pouZiti (IFU) jsou spravné. SloZeni chybné znaceného kostniho cementu vyhovuje
specifikacim vyrobku a cement je funkéni podle zdméru, k némuz byl vytvoren. Doty¢né Sarze by se
mély pouzit béznym zplsobem v souladu s ndvodem k pouziti (IFU) a obsah gentamicinu na etiketé
vnéjsi krabicky pro tyto Sarze by se nemél brat v potaz. Vyrobek neni tfeba vracet ani likvidovat.

Predani tohoto bezpeénostniho upozornéni pro terén:

Posildme vam toto upozornéni, protoZe podle nasich zaznamu vase organizace/nemocnice obdrzela
vyrobek DePuy CMW 2 Gentamicin Bone Cement s doty¢nymi katalogovymi Cisly a Cisly SarZi.

Toto upozornéni je tfeba predat vSem osobdam, které musi byt v ramci vasi organizace informovany,
a vSem organizacim, do nichz tyto vyrobky mohly byt dodany.
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Vyplnénim a vracenim potvrzeni v pfiloze A potvrdte pfijeti tohoto bezpeénostniho upozornéni pro
terén (FSN).

V pripadé jakychkoli dotaz(i ohledné vyrobku DePuy CMW 2 Gentamicin Bone Cement se prosim
obratte na tuto osobu:

Alan O’ Sullivan

Koordindtor stahovani vyrobku

Email — aosulliv@its.jnj.com

Tel. ¢.: +353 21 4914149

Toto bezpecnostni upozornéni pro terén (FSN) bylo oznameno pfislusSnym regulacnim dfadim.

S pozdravem

Simon Sinclair PhD MB BChir
WW VP Strategic Medical Affairs
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