PILNA INFORMACIJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU / WYCOFANIA PRODUKTU Z RYNKU
Przedmiotowy produkt:

Wktadka 2M 15° do endoprotezy stawu biodrowego MUTARS® RS Cup i LUMIC® TiN

Nasz nr referencyjny: FSCA_17002

Szanowny/Szanowna ...

za posrednictwem niniejszej INFORMACJI DOTYCZACEJ BEZPIECZENSTWA PRODUKTU chcieliby$my
powiadomi¢ Pana/Panig o PILNYCH DZIALANIACH KORYGUJACYCH PROWADZONYCH U
UZYTKOWNIKA PRODUKTOW MEDYCZNYCH. Zostaty one podjete przez firme implantcast GmbH
wobec nizej wyszczegdlnionych produktdw z podanymi numerami referencyjnymi.

Zgodnie z naszg dokumentacjg zostat Panu/Pani dostarczony co najmniej jeden z ponizszych
produktéw, ktorych dotyczy problem, dlatego jest Pan/Pani objety/objety tymi dziataniami.

Nazwa Numer REF
Whktadka 2M 15° do endoprotezy stawu biodrowego MUTARS® RS cup i LUMIC@ TiN @#38/39mm 02423839
Whktadka 2M 15° do endoprotezy stawu biodrowego MUTARS® RS cup i LUMIC@ TiN @42/44mm 02424244
Whktadka 2M 15° do endoprotezy stawu biodrowego MUTARS® RS cup i LUMIC@ TiN @44/48mm 02424448
Wktadka 2M 15° do endoprotezy stawu biodrowego MUTARS® RS cup i LUMIC@ TiN 346/52mm 02424652

W najblizszych dniach w odrebnym pismie otrzyma Pan/Pani informacje odnosnie przedmiotowych
numerow seryjnych!




Opis problemu:

Podczas szkolenia dla uzytkownikéw, do ktdérego uzyto sterylnie zapakowanych oryginalnych czesci w
przypadku wktadki 2M 15° do endoprotezy stawu biodrowego MUTARS® RS Cup i LUMIC® TiN @
38/39 mm stwierdzono, ze pierscien osadczy zostat nieprawidtowo zamontowany we wpuscie
wktadki. Nie mozna wykluczy¢, ze ta wada montazowa wystgpita rowniez w wiekszych rozmiarach.

Objasnienie:

Pierscien osadczy z PE ma ptaszczyzne gorng i spodnig. W sytuacji, gdy pierscien jest zamontowany
prawidtowo, warga zatrzaskowa wskakuje w przewidziany do tego celu otwér w panewce
endoprotezy, zapewniajgc w ten sposéb prawidtowe i bezpieczne ustawienie wktadki w panewce (p.
rysunek 2).

Jezeli natomiast pierscien osadczy jest zamontowany odwrotnie, to warga zatrzaskowa nie moze
utworzy¢ zabezpieczenia ksztattowego, zostaje ona SciSnieta i pierscien osadczy nie spetnia swojej
funkcji. (p. rysunek 3).

Rysunek 1 przedstawia wktadke 2M 15° z pierscieniem osadczym z PE.

Pierscien osadczy z PE

Rysunek 1: Wktadka 2M 15° z pier$cieniem osadczym z PE
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Rysunek 2:
Montaz prawidtowy

Gérna czesc ilustracji przedstawia na powiekszonym fragmencie (z lewej strony) prawidtowo
zamontowany pierscien osadczy wktadki 2M 15°. ,,Nosek” wargi zatrzaskowej jest skierowany ku
gorze.

W dolnej czesci ilustracji widaé w tym przypadku wtasciwe obramowanie wktadki w panewce
endoprotezy (z prawej strony). Na powiekszonym fragmencie rysunku widoczna jest warga
zatrzaskowa skierowana ku gorze (z lewej strony).

Rysunek 3:
Montaz nieprawidtowy

Gdrna czesc ilustracji przedstawia na powiekszonym fragmencie (z prawej strony) odwrotnie
zamontowany pierScien osadczy wktadki 2M 15°. ,,Nosek” wargi zatrzaskowej jest skierowany ku
dotowi.

W dolnej czesci ilustracji wida¢ w tym przypadku niewtasciwe obramowanie wktadki w panewce
endoprotezy (z lewej strony). Na powiekszonym fragmencie rysunku widoczna jest warga
zatrzaskowa skierowana w doét (z prawej strony). Podczas ustawiania nie spetnia ona wowczas
pierwotnie przewidzianej funkcji zabezpieczajace;j.
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Ocena ryzyka

W przypadku niewtfasciwie zamontowanego pierscienia osadczego nie ma mozliwosci zapewnienia
prawidtowej i bezpiecznej pozycji wktadki 2M w panewce endoprotezy.

Podejmowane dziatania:

1. Ze skutkiem natychmiastowym zostaje wydany zakaz implantowania dotyczgcy wszystkich
wktadek 2M 15° o wyszczegdlnionych numerach REF, bedgcych w posiadaniu Parskiej/Pani
placéwki.

2. Wszystkie wadliwe wktadki 2M 15° z wyzej wyszczegélnionymi numerami REF zostajg przez
nas wycofane z rynku celem przeprowadzenia ich kontroli w naszej firmie.

3. Prosimy o wypetnienie zatgczonego faksowego formularza odpowiedzi i odestanie go faksem
w terminie pieciu dni roboczych do firmy implantcast GmbH.

FAX: +49 4161 744 201

Istnieje mozliwos¢, ze powyisze produkty nie znajdujg sie juz na stanie Parskiej/Pani placéwki,
poniewaz zostaty juz uzyte do operacji. Informacje odno$nie opieki rekonwalescencyjnej nad
pacjentami, ktérym zatozono juz wktadki 2M 15° s3 aktualnie w trakcie definiowania.

Prosimy o odestanie wypetnionego faksowego formularza odpowiedzi w ciggu pieciu dni roboczych,
liczgc od daty otrzymania niniejszej informacji, abysmy mogli zaktualizowa¢ naszg dokumentacje.

Stosujac sie do tego terminu, uniknie Pan/Pani takze niepotrzebnego otrzymywania dalszych
powiadomien na ten temat. Prosimy o odestanie wypetnionego formularza réwniez w przypadku, gdy
zaden z wymienionych produktow nie znajduje sie obecnie na stanie Panskiej/Pani placéwki.

Termin zakonczenia tej akcji przewidziano na 22.12.2017. Panska/Pani szybka odpowiedZ umozliwi
nam dotrzymanie tego terminu i zapewnienie jak najszybszego wycofania z rynku wszystkich
niezgodnych produktow.

Potwierdzamy, ze zgodnie z wytycznymi Komisji Europejskiej dotyczacymi systemu nadzoru nad
incydentami medycznymi (MEDDEYV Vivilance Guidance Document) wtasciwe organy w Pariskim/Pani
kraju zostaty powiadomione o niniejszych istotnych dla bezpieczenstwa dziataniach korygujacych
prowadzonych u uzytkownika.

W imieniu implantcast GmbH dziekujemy Panu/Pani za okazang pomoc i wsparcie w
przeprowadzeniu tych dziatan i przepraszamy za ewentualne niedogodnosci.

Chcieliby$my Pana/Panig zapewni¢, ze firma implantcast GmbH robi wszystko, aby na rynku
znajdowaty sie wytgcznie produkty odpowiadajgce Panstwa i naszym wysokim standardom
jakosciowym.



W razie pytan prosimy o skontaktowanie sie z naszymi menedzerami produktu odpowiedzialnymi za
produkty systemu MUTARS®-/LUMIC badz z kierownikiem naszego Dziatu Marketingu.

Menedzer produktu

Menedzer produktu

Kierownik Dziatu Marketingu

Z powazaniem

Kierownik Dziatu Zarzadzania Jakoscig Inspektor ds. bezpieczenstwa



Prosze odestaé na numer faksu +49 4161 744 201

FAKSOWY FORMULARZ ODPOWIEDZI

PILNE DZIALANIA KORYGUJACE

Nr referencyjny implantcast:

Przedmiotowe produkty:

e Wktadka 2M 15° do endoprotezy stawu biodrowego MUTARS® RS Cup i LUMIC® TiN

PROSZE ZAZNACZYC KRZYZYKIEM WtASCIWA INFORMACIE:

POTWIERDZAMY, ZE WSZYSTKIE ODNOSNE STANY MAGAZYNOWE ZOSTALY PODDANE
SPRAWDZENIU | NIE POSIADAMY ZAPASOW PRZEDMIOTOWYCH PRODUKTOW

POTWIERDZAMY, ZE WSZYSTKIE ODNOSNE STANY MAGAZYNOWE ZOSTALY PODDANE
SPRAWDZENIU. ZIDENTYFIKOWALISMY W NASZYM MAGAZYNIE PRZEDMIOTOWE
PRODUKTY | CHCIELIBYSMY ZWROCIC NIZEJ WYMIENIONE PRODUKTY DO WYMIANY

REF

LOT Liczba sztuk

Prosimy o podpisanie formularza i odestanie go (FAX: +49 4161 744 201) w celu poinformowania
nas o wplynieciu powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa produktu.

Nazwa i adres kliniki:

Nazwisko osoby kontaktowej:

Funkcja osoby kontaktowej:

Nr tel. do osoby kontaktowej:

Data:

Podpis:






