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Data: 7 lipca 2016 r.
Do wszystkich zainteresowanych:

Firma MicroPort Orthopedics rozpoczeta dobrowolne dziatania zapewniajgce
bezpieczenstwo dotyczace protezy metal-metal stosowanej do catkowitej
artroplastyki stawu biodrowego (THA). Implanty bedg opatrzone etykietg
przedstawiajgcg numery czesci, ktére mogg by¢ uzywane z czaszg Conserve,
natomiast w instrukcji uzycia usunieto informacje na temat wskazania THA
metal/metal. Produkt otrzyma nowg etykiete oraz IFU i nastepnie zostanie
przekazany do dystrybucji. Nowy IFU znajduje sie w zatgczniku B.

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa o wszystkich znanych
zagrozeniach, potencjalnie zwigzanych ze stosowaniem produktow objetych
niniejszymi  dobrowolnymi dziataniami zapewniajgcymi bezpieczenstwo, oraz
opisanie wszelkich dziatan wymaganych ze strony uzytkownika.

SZCZEGOtOWE INFORMACJE O WADLIWYCH URZADZENIACH:

1) Czasza CONSERVE®

2) Wkfadka metalowa DYNASTY®
3) Whktadka metalowa PROCOTYL®
4) Wkiadka metalowa LINEAGE®

Liste numeréw czesci mozna znalez¢ w Zatgczniku A.

OPIS PROBLEMU | POTENCJALNE ZAGROZENIA:

W badaniach dotyczgcych systemédw THA metal-metal wykazano rosnacg ogoing
tendencje do rewizji w okresie od 2009 r. do teraz. Wykazano ponadto, ze wystepuje
specyficzne zagrozenie/niebezpieczenstwo zwigzane z ,podejrzewang reakcjg
tkankowg na pozostatosci metali”. Mozliwos¢ wystgpienia reakcji u pacjenta, ktéremu
wszczepiono THA metal-metal, to znane ryzyko zwigzane z tg technologig produktu.
Typowe zagrozenie wystgpieniem reakcji tkankowej mozna wyeliminowac,
wykonujgc operacje rewizyjng w celu usuniecia starego urzgdzenia i zastgpienia go
nowym.

DZIALANIA WYMAGANE ZE STRONY UZYTKOWNIKA:

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo wyzej wymienione produkty,
jednakze powinni Panstwo to potwierdzi¢ we wtasnym zakresie. Wypetniony
formularz nalezy odestac faksem: +1-901-451-6032 lub drogg elektroniczna:
PostMarket@ortho.microport.com.

Jesli posiadajg Pastwo wadliwe serie produktow, ale nie byty one uzywane, nalezy
wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

- Natychmiast sprawdzi¢ wewnetrzny wykaz zapaséw i umiescic wszystkie
wadliwe urzadzenia w kwarantannie.
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- Przekazac niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wszystkim
zainteresowanym osobom w Panstwa placéwce.

- Poinformowa¢ firme MicroPort Orthopedics o ewentualnych zdarzeniach
niepozadanych.

- Wszelkie nieuzywane urzgadzenia zwroci¢ do lokalnego przedstawiciela firmy
MicroPort Orthopedics.

Firma MicroPort Orthopedics zaleca, aby chirurdzy prowadzili standardowe protokoty
i dziatania kontrolne dotyczace pacjentéw oraz, aby dopilnowali, zeby pacjenci byli
informowani o objawach (szczegdlnie o bélu, problemami z utrzymaniem réwnowadgi,
problemami z chodzeniem oraz/lub wykonywaniem codziennych czynnosci), ktére
sygnalizujg koniecznos¢ przeprowadzenia powtdrnego zabiegu chirurgicznego.

PRZEKAZYWANIE NINIEJSZEGO ZAWIADOMIENIA:
Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa placéwce,

ktore powinny zosta¢ o tym poinformowane, lub przesta¢ do innej placowki, do ktorej
zostaly przekazane potencjalnie uszkodzone urzadzenia.
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OSOBA WYZNACZONA DO KONTAKTU:

Pytania lub prosby o dodatkowe informacje nalezy kierowaé do:

MicroPort Orthopedics

E-mail: PostMarket@ortho.microport.com

Nizej podpisany/a potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane
odpowiednim organom rejestracyjnym.

Celem firmy MicroPort Orthopedics pozostaje opracowanie, wytwarzanie oraz
wprowadzanie do obrotu najwyzszej jakosci produktéw przeznaczonych dla
chirurgbw i pacjentéw. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z
niniejszymi dziataniami zapewniajgcymi bezpieczenstwo oraz dzigkujemy za
wspotprace w tym zakresie.

MicroPort Orthopedics



Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Strona4:z4

MicroPort Orthopedics

FSCA — identyfikator: MP_FSCA160621B

DZIAtANIA ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO — niezbedna natychmiastowa reakcja

[+) MicrolPort MicroPort Orthopedics Inc.

Orthopedics
Formularz potwierdzenia otrzymania
zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa.

Identyfikator FSCA: MP_FSCA160621B

Liste numerow czesci mozna znalez¢ w Zalgczniku A.

Imie i nazwisko
(DRUKOWANYMI
LITERAMI)

Szpital/nazwa
firmy

Adres

Kraj

Numer telefonu

Otrzymatem/am niniejsze zawiadomienie od firmy MicroPort Orthopedics informujgce o
rozpoczeciu przez nig dobrowolnych dziatar zapewniajgcych bezpieczenstwo, dotyczacych
wymienionych powyzej produktow.

Podpis Data

Wypetniony formularz nalezy zwrdci¢ do: PostMarket@ortho.microport.com





