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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Dziatanie korygujgce: Wycofanie wyrobu

Wyréb, ktérego dotyczy problem: BIOLOX® delta wktadka panewkowa @ 32/44 mm

Nasz numer referencyjny: FSCA_24002

Szanowni Panstwo,

poprzez niniejszg informacje dotyczqgcq bezpieczenstwa chcielibysmy poinformowad
o akcji wycofania wyrobu, wdrozonej dobrowolnie przez firme implantcast GmbH dla nizej
wymienionych wktadek panewkowych BIOLOX® delta:

implantcast

. . Numer .
Wyréb, ktérego dotyczy problem katalogowy Numer seryjny
BIOLOX® delta wktadka panewkowa 23-3238804 do
@ 32/4ts mim Q220355 23-3238825 (n=20)

Stwierdzono, ze partia wktadek panewkowych BIOLOX® delta @ 36/44 mm zostata btednie
opatrzona etykietq jako wktadki panewkowe BIOLOX® delta @ 32/44 mm. W wyniku tego
implant umieszczony w opakowaniu ma rozmiar nie @ 32/44 mm, jak podano na etykiecie,
lecz @ 36/44 mm.

Zgodnie z prowadzong przez nas dokumentacjq, otrzymali Panstwo jeden lub wiecej
wyrobéw moggcych wykazywaé opisany problem, dlatego tez obejmuje Panstwa
aktualne dziatanie korygujqgce.
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Jezeli btedna informacja orozmiarze na etykiecie nie zostanie zauwazona
$rodoperacyjnie, moze doj$¢ do potgczenia wkitadki panewkowej BIOLOX® delta
@ 36/44 mm ze stozkiem ic gtowy BIOLOX® delta 12/14 mm @ 32 mm. Takie potgczenie
powoduje zwiekszone ryzyko zwichniecia, zwigkszone $cieranie sie komponentow
ceramicznych oraz zwiekszone ryzyko ztamania. Ponadto endoproteza moze wydawac
ucigzliwe odgtosy podczas wykonywania okreslonych ruchow.

W przypadku potgczenia wktadki panewkowej BIOLOX® delta @ 36/44 mm ze stozkiem ic
gtowy BIOLOX® delta 12/14 mm @ 32 mm zalecana jest mozliwe jok najszybsza rewizja.
Wskazana jest wymiana obu komponentéw ceramicznych. Srédoperacyjnie nalezy
sprawdzi¢ wszystkie komponenty pod kgtem uszkodzen. Zalecany jest nastepujgcy
sposob postepowania:

Komponent Rodzaj uszkodzenia Zalecane postepowania
_ Brak powaznego Zastosowanie stozka ic gtowy
Stozek uszkodzenia BIOLOX® delta rewizyjnej 12/14 mm
trzpienia . . . -
Powazne uszkodzenie | Rewizja trzpienia
Brak powaznego Zastosowanie wktadek panewkowych
Stozek uszkodzenia BIOLOX" delta

panewki Zastosowanie wktadki panewkowej PE

Powazne uszkodzenie | . . .
implacross® lub rewizja panewki

Jezeli $rédoperacyjnie zostanie zauwazony btedny rozmiar wktadki panewkowe;j
i zastosowany zostanie kompatybilny stozek ic gtowy BIOLOX® delta 12/14 mm @ 36 mm,
konieczne jest reczne dostosowanie dokumentacji pacjenta, poniewaz naklejki pacjenta
sq réwniez opatrzone btednym rozmiarem wkiadki panewkowej BIOLOX® delta
@ 32/44 mm. Informacje orozmiarze na etykietach pacjenta nalezy poprawi¢ na
36/44 mm.

Konieczne dziatania:

1. Prosimy uwaznie zapoznac sie z niniejszg notatkg bezpieczenstwa oraz zapewnic, by
wszystkie zainteresowane dziaty oraz osoby zostaty poinformowane o jej tresci.

2. Wszelkie wymienione wyroby, ktérymi dysponuje Paninstwa placéwka nie mogg by¢
wszczepiane pacjentom ze skutkiem natychmiastowym.

3. Wszystkie wktadki panewkowe BIOLOX® delta, ktérych dotyczy problem, o numerach
katalogowych (REF) podanych w ponizszej tabeli, zostajg wycofane.

4. Prosimy o wypetnienie dotgczonego formularza odpowiedzi i odestanie go do firmy
implantcast GmbH  wciggu pieciu  dni roboczych na adres e-mail
FSCA@implantcast.de lub faksem pod numer +49 4161744 201.

Jezeli wyroby, ktérych dotyczy problem, nie znajdujg sie juz w Panstwa posiadaniu,
poniewaz zostaty uzyte podczas operacji, woéwczas rowniez prosimy o stosowne
wypetnienie zatgczonego formularza i odestanie go do nas.
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Zaktadanym terminem zakonczenia tej akcji jest dzien 04.09.2024r. Panstwa szybka
odpowiedz pozwoli nam dotrzymac tego terminu oraz zapewnic, by wszelkie niezgodne
wyroby zostaty jak najszybciej usuniete z rynku.

Potwierdzamy, ze zgodnie zrozporzgdzeniem UE w sprawie wyrobéw medycznych
2017/745 odpowiedni organ panstwowy w Panstwa kraju zostat  poinformowany
o podjetym dziataniu korygujgcym dotyczgcym bezpieczenstwa.

W imieniu firmy implantcast GmbH pragniemy podziekowaé¢ za Panstwa pomoc i wsparcie
w przeprowadzeniu tego dziatania korygujgcego oraz przeprosi¢ za wszelkie zwigzane
z tym niedogodnosci.

Zapewniamy, iz firma implantcast GmbH doktada wszelkich staran, aby na rynku obecne
byty wytgcznie wyroby spetniajgce nasze wysokie standardy jakosciowe.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z naszym Menedzerem produktu ds. systemu
BIOLOX® lub Kierownikiem Dziatu Sprzedazy i Marketingu.

Menedzer produktu Kierownik Dziatlu Sprzedazy

i Marketingu

Z powazaniem

implantcas?

Kierownik Dziatu Sprzedazy PRRC-Safety
i Marketingu
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Prosimy odestac¢ na adres e-mail: FSCA@implantcast.de

Formularz odpowiedzi do pilnej informacji dotyczqgcej
bezpieczenstwa

Nr ref. implantcast: FSCA_24002

Wyroby, ktérych dotyczy problem: BIOLOX® delta wktadka panewkowa @ 32/44 mm

Nr REF PARTIA Nazwa produktu
23-3238804 do ®
02203244 £3-3238825 (n=20) BIOLOX" delta wkiadka panewkowa @ 32/44 mm

SWOIM PODPISEM POTWIERDZAJA PANSTWO:

1)

2)

otrzymanie informacji dotyczgce] bezpieczenstwa zdnia 2024-08-22 r. oraz
zapoznanie sie z zawartg w niej informacjqg

przeprowadzenie kontroli standéw magazynowych oraz zobowigzanie do odestania
wszystkich niewszczepionych wyrobow, ktorych problem dotyczy, na nastepujacy
adres:

implantcast GmbH
AWS-Eingang
FSCA_24002

Alter Postweg 10b
21614 Buxtehude
Niemcy
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Prosimy podpisaé¢ formularz odpowiedzi i odestaé go na adres e-mail:

FSCA@implantcast.de

Klinika i adres

Numer klienta implant

Imie i nazwisko osoby up. do kontaktu

Funkcja osoby up. do kontaktu

Nr tel.: Osoba wyznaczona do kontaktu

Data

Podpis




