Corin

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Ceramiczne implanty stawu biodrowego
Numer referencyjny FSCA: PER-12

Dziatania zaradcze dotyczace bezpieczenstwa (FSCA): Zmiany w Instrukcji uzycia
Data: 31 pazdziernika 2016 r.

Produkt, w ktérym wystepuje usterka:  Patrz nizej

: Numer czesci /
Element ceramiczny Producent ’
Kody partii
BIOLOX® delta Corin Limited Wszystkie

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze

Uzyskane przez firme Corin dane pochodzgce ze zrodet zewnetrznych sugerujg, ze po
operacji rewizyjnej ceramiczne fragmenty ztamanych elementéw ceramicznych mogg
pozostawa¢ w stawie, co moze prowadzi¢ do przedwczesnego zuzycia elementow
rewizyjnych wykonanych z materiatéw nieceramicznych.

W zwigzku z tym informujemy, ze zamieszczone w Instrukcji uzycia informacje dotyczgce
elementéw ceramicznych BIOLOX® delta zostaly zaktualizowane w odniesieniu do
zalecanych dziatan w przypadku operacji rewizyjnych.

Dziatania te zostaly zgtoszone do wiasciwych organdw.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa pacjenta

Instrukcja uzycia jest poddawana zmianom polegajacym na wprowadzeniu w czesci
,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci” nastepujgcych informaciji:

"W przypadku operacji rewizyjnej z powodu ztamania komponentu ceramicznego nalezy
zachowac dobrze zamocowany trzpien, natomiast glowe modularng zastgpi¢ gtowg Biolox
Option®, jesli jest dostepna. Jesli gtowa modularna Biolox Option nie jest dostepna, poza
wymiang gfowy modularnej nalezy rowniez wymieni€ trzpien kosci udowej w celu
zapewnienia odpowiedniego stozka do zamocowania nowej ceramicznej gtowy kosci
udowej. W przypadku operacji rewizyjnej, ktorej powodem nie jest ztamanie elementu
ceramicznego, nalezy zachowa¢ dobrze zamocowany trzpien, natomiast glowe modularng
zastgpi¢ wytgcznie metalowg modularng gtowag lub ceramiczng modularng gtowg Biolox
Option”.

®*Niedostepne w USA
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Dziatania, ktére musza by¢ podjete przez uzytkownika
1. Produktéw Corin Limited nalezy uzywaé wylgcznie zgodnie 2z poprawkami
wprowadzonymi w czesci ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” powyzej.

2. Prosimy o wypetnienie odcinka zwrotnego formularza i przestanie go do firmy Corin
Vigilance w celu potwierdzenia odbioru niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

3. Prosimy takze o przekazanie niniejszego powiadomienia o zagrozeniu bezpieczenstwa
wszystkim osobom, ktére muszg mie¢ te wiedze w obrebie Panstwa instytucji,

4. Nalezy pamietaC o niniejszym powiadomieniu i wynikajgcych zaleceniach przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan korygujgcych.

W razie jakiekolwiek pytan, prosimy o kontakt pod nastepujgcym numerem telefonu: +44 (0)

1285 884781 lub drogg e-mailowa: vigilance @coringroup.com.

Z powazaniem,

. b

2

Lucinda Gerber
Global Regulatory Affairs Manager

Corin Limited
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Formularz odpowiedzi

Prosze wypetni¢ i odesta¢ te informacje zwrotne przed 25 listopada 2016 roku na dane
adresowe podane ponizej, aby unika¢ powtarzajgcych sie zapytan.

[] Potwierdzamy odbidér niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa oraz, ze

rozumiemy jego tresc.

Instytucja:

Nr ref.;: PER-12

Imie i nazwisko:

Data / Podpis:

Prosimy wystaé formularz odpowiedzi do:

E-mail: vigilance@coringroup.com.

Faks: +44 (0)1285 884730

Adres pocztowy: FAOQO: Corin Vigilance
The Corinium Centre
Cirencester
GL7 1YJ

Wielka Brytania
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