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Identyfikator dziatania FSCA: MP_FSCA150803

DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU (FSCA) —
wymagane natychmiastowe zwrocenie uwagi na wskazany problem

Data: 11 sierpnia 2015 .
Do wszystkich zainteresowanych:

Firma MicroPort Orthopedics rozpoczeta dobrowolne dziatanie korygujace,
dotyczace bezpieczenstwa wyrobu PROFEMUR® Neck Var/Val Long CoCr, numer
czesci PHAC1254, wszystkie serie.

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa o wszystkich znanych
zagrozeniach potencjalnie zwigzanych z uzyciem wyrobdw, ktérych dotyczy niniejsze
dobrowolne dziatanie korygujace, dotyczace bezpieczenstwa. Dodatkowo niniejsze
pismo zawiera informacje o wszelkich dziataniach, jakie powinni Panstwo podjac.

SZCZEGOLY WYROBOW, KTORYCH DOTYCZY NINIEJSZE PISMO:

Numer
towaru Opis 2. linia opisu
ELEMENT DtUGI, STOP
PHAC1254 PROFEMUR® NECK VAR/VAL 8DG KOBALTU | CHROMU

OPIS PROBLEMU | POTENCJALNE RYZYKO:

Firma MicroPort Orthopedics Inc. odnotowata nieoczekiwang liczbe pooperacyjnych
peknie¢ elementu szyjki kosci udowej (PHAC1254).

Elementu zagrozonego peknieciem nie mozna wykry¢ w trakcie zabiegu
chirurgicznego poprzez kontrole wzrokowg ani zadng inng technikg diagnostyczna.
W razie wystgpienia pekniecia, pacjent moze odczuwac¢ nagty bdl, niestabilnos¢
i trudnosci z chodzeniem/wykonywaniem codziennych czynnosci. Wskutek nagtego
bdlu i utraty zdolnosci poruszania sie pacjent natychmiast rozpozna, ze implant nie
dziata wiasciwie i zasiegnie porady lekarza. Ztamana szyjka kosci udowej bedzie
wymagac rewizyjnego zabiegu chirurgicznego.

UWAGA: NIE zgtaszano innych peknie¢ implantow o innych rozmiarach z rodziny
produktow PROFEMUR® CoCr Neck.

DZIAtANIA, KTORE POWINIEN PODJAC UZYTKOWNIK:

Nasza dokumentacja zawiera informacje, ze otrzymali Panstwo wymieniony powyzej
wyréb:

- Nalezy natychmiast sprawdzi¢ stany magazynowe i poddac
kwarantannie wszystkie wyroby, ktérych dotyczy niniejsze pismo

- WYPELNIC | PRZESLAC dotaczony formularz potwierdzenia podjecia
dziatan FSCA

- Nalezy natychmiast poinformowac¢ firme MicroPort Orthopedics
o wszelkich zdarzeniach niepozadanych
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- Nalezy zwroéci¢ wszystkie wyroby, ktérych dotyczy niniejsze pismo,
firmie  MicroPort  Orthopedics. Lokalny dystrybutor przekaze
szczegotowe informacie.

Firma MicroPort Orthopedics nie zaleca wykonywania zapobiegawczych
chirurgicznych zabiegéw rewizyjnych, ale radzi, by nadal monitorowa¢ pacjentéw
zgodnie ze standardowym protokofem leczenia po zabiegu.

PRZEKAZYWANIE NINIEJSZEGO POWIADOMIENIA:

Niniejsze powiadomienie nalezy przekazac¢ wszystkim osobom w Panstwa placowce,
ktére powinny zosta¢ poinformowane o tym problemie.

OSOBA DO KONTAKTU W TEJ SPRAWIE:

W przypadku pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy
skontaktowac sie z:

Victor Bernardo, Autoryzowany przedstawiciel

MicroPort Orthopedics BV

Telefon: +31 (0) 205 450 176

E-mail: VBERNARDO@ortho.microport.com

Nizej podpisany poswiadcza, ze niniejsze powiadomienie zostato wystane do
odpowiedniego organu nadzorujacego.

Firma MicroPort Orthopedics doktada wszelkich staran, aby opracowywac,
produkowaé i sprzedawac produkty najwyzszej jakosci zaréwno dla chirurgow, jak
i pacjentow. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikte z niniejszego
dziatania korygujgcego, dotyczgacego bezpieczenstwa wyrobu i jesteSmy wdzieczni
za wspotprace w tym zakresie.

Victor Bernardo
Autoryzowany przedstawiciel
MicroPort Orthopedics BV
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[+) MicrolPort MicroPort Orthopedics Inc.

Orthopedics
Formularz potwierdzenia podjecia
dziatania korygujgcego, dotyczgcego
bezpieczenstwa wyrobu

Identyfikator dziatania FSCA: MP_FSCA150803

Numer towaru Opis 2. linia opisu
ELEMENT DtUGI, STOP
PHAC1254 PROFEMUR® NECK VAR/VAL 8DG KOBALTU | CHROMU

WSZYSTKIE SERIE

Imie i nazwisko
(DRUKOWANYMI
LITERAMI)

Nazwa
szpitala/firmy

Adres

Kraj

Numer telefonu

Otrzymatem/-am niniejsze powiadomienie od firmy MicroPort Orthopedics, w ktérym
poinformowano mnie o rozpoczeciu dobrowolnego dziatania korygujacego, dotyczacego
bezpieczenstwa wymienionych powyzej wyrobdw.

Podpis Data

Prosze przesta¢ wypetniony formularz na nastepujacy adres:
VBERNARDO@ortho.microport.com




