Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa produktu Stronalz3
MicroPort Orthopedics

Identyfikator - FSCA: MP_FSCA20030001

DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRODUKTU — Wymagana natychmiastowa uwaga

Data: 10 lipca 2020 r.

Do wszystkich zainteresowanych:

Firma MicroPort Orthopaedics zainicjowata dobrowolne dziatania korygujgce dotyczgce
bezpieczenstwa dtugich tytanowych szyjek modutowych PROFEMUR® wszystkich serii.

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o wszystkich znanych
zagrozeniach, ktére moga by¢ zwigzane z uzytkowaniem produktéw, ktérych dotyczy
niniejsze dobrowolne dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczehstwa, oraz
wyszczegolnienie wszelkich dziatan, ktére powinni Panstwo podjgc.

SZCZEGOt OWE INFORMACJE DOTYCZACE WYROBOW:
Numer elementu  Opis

PHA01204 PROFEMUR® NECK NEUTRAL DtUGI
PHA01214 PROFEMUR® NECK A/R VAR/VAL 2 DtuGl
PHA01224 PROFEMUR® NECK A/R VAR/VAL 1 DtUGI
PHA01234 PROFEMUR® NECK 8DG A/R DtuGl
PHAO01244 PROFEMUR® NECK 15DG A/R DtUGI
PHA01254 PROFEMUR® NECK 8DG VAR/VAL DtuGlI
PHA01264 PROFEMUR® NECK 15DG VAR/VAL DtUGI

OPIS PROBLEMU | POTENCJALNE RYZYKO:

Firma MicroPort Orthopaedics Inc. nadal otrzymuje zgtoszenia o ztamaniach dtugich
tytanowych szyjek modutowych PROFEMUR®.

Potencjalnego ztamania nie mozna wykryé podczas operacji, kontroli wzrokowej ani
za pomocg zadnej innej techniki diagnostycznej. W przypadku ztamania pacjent moze
odczuwac nagty bdl, niestabilno$¢ oraz trudnosci w chodzeniu/wykonywaniu zwyktych
czynnosci. Ze wzgledu na nagty bdl i utrate mobilnosci oczekuje sie, ze pacjent
natychmiast rozpozna nieprawidtowg prace wyrobu i zgtosi sie do lekarza. Ztamana
szyjka kosci udowej bedzie wymagata operacji rewizyjnej w celu skorygowania
problemu.

DZIALANIA, KTORE POWINIEN PODJAC UZYTKOWNIK:
Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo wyzej wymieniony produkt:

- Nalezy niezwiocznie sprawdzic¢ stan zapasow i poddac¢ kwarantannie wszystkie
produkty, ktorych dotyczy powiadomienie

- Nalezy UZUPELNIC | ODESLAC zatgczone potwierdzenie FSCA

- Poinformowac niezwtocznie firme MicroPort Orthopaedics o wszelkich
zdarzeniach niepozgdanych

- Wszelkie produkty, ktérych dotyczy problem, nalezy odestac¢ do
MicroPort Orthopaedics; szczego6towe informacje mozna uzyskaé
u lokalnego dystrybutora

Firma MicroPort Orthopaedics nie zaleca profilaktycznych zabiegdw rewizyjnych, jednak
zaleca dalsze monitorowanie pacjentéw zgodnie ze standardowym protokofem obserwaciji.

PRZEKAZANIE NINIEJSZEGO POWIADOMIENIA:

To powiadomienie nalezy przekazac¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére
muszg o tym wiedziec.
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OSOBA DO KONTAKTOW:

W przypadku pytanh lub dodatkowych informaciji prosimy o kontakt:

Sibel Dizdaroglu, autoryzowany przedstawiciel
MicroPort Scientific Codperatief U.A.
Tel.: +31 20 545 01 00

Adres e-mail: PostMarket@ortho.microport.com

Podpis ponizej potwierdza przekazanie do wiadomosci niniejszych informacji
odpowiednim organom regulacyjnym.

Firma MicroPort Orthopaedics dgzy do w opracowywania, wytwarzania i wprowadzania
na rynek najwyzszej jakosci produktéw dla chirurgéow i pacjentéw. Przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowaé niniejsze dziatanie korygujgce
dotyczace bezpieczenstwa, i dziekujemy za wspdtprace w zwigzku z naszg prosba.

Sibel Dizdaroglu
Autoryzowany przedstawiciel
MicroPort Scientific Cooperatief U.A.
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[+) MicrolPort MicroPort Orthopedics Inc.

Orthopedics
Dziatanie korygujgce dotyczgce
bezpieczenstwa produktu
Formularz potwierdzenia

Identyfikator FSCA: MP_FSCA20030001

Numer elementu  Opis

PHA01204 PROFEMUR® NECK NEUTRAL DtUGI
PHA01214 PROFEMUR® NECK A/R VAR/VAL 2 DtuGl
PHAO01224 PROFEMUR® NECK A/R VAR/VAL 1 DtUGI
PHA01234 PROFEMUR® NECK 8DG A/R DtuGl
PHAO01244 PROFEMUR® NECK 15DG A/R DtUGI
PHA01254 PROFEMUR® NECK 8DG VAR/VAL DtuGl
PHA01264 PROFEMUR® NECK 15DG VAR/VAL DtUGI

Nazwisko (DRUKOWANYMI LITERAMI)
Nazwa szpitala/
spotki
Adres

Panstwo

Numer telefonu

Otrzymatem(-am) powiadomienie z firmy MicroPort Orthopaedics stwierdzajace,
ze firma rozpoczeta dobrowolne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa
w odniesieniu do wyzej wymienionych produktow.

Podpis Data

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