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Datum 
11.06.2018 

Dringende Sicherheitsinformation 

ANWENDERHINWEIS 

betreffend 

Umgang mit frakturierten Keramikinsert und Keramikkopfbrüchen 

Vorgangsnummer CAPA-2018-03-003 

Absender 

Adressat 

OHST Medizintechnik AG 
Grünauer Fenn 3 
14712 Rathenow 

Vertriebspartner der OHST Medizintechnik AG 

• Hüftköpfe aus Keramik

Identifikation der betroffenen • Pfanneninserts aus Keramik

Medizinprodukte der OHST Medizintechnik AG 

Hintergrund 

Detailinformationen, siehe Anlage 

Diese Dringende Sicherheitsinformation erfolgt aufgrund der Veröf
fentlichung der AE-Handlungsempfehlung „Handlungsempfehlung 
für den Umgang mit frakturierten Keramikinsert- und Keramikkopf
brüchen" (Heller, K.-D., Perka, C.) vom 15. März 2017. 

Zweck dieser Mitteilung ist es, das Bewusstsein für den Umgang 
mit frakturierten Keramikinserts und Keramikkopfbrüchen zu schaf
fen und erforderliche Maßnahmen für den Endanwender aufzuzei
gen. Dies ist als Ergänzung zu den Informationen in den entspre
chenden Gebrauchsanweisungen der identifizierten Medizinproduk
te (siehe Anlage) zu berücksichtigen. 

Sicherheitsinformation 

Es wird ausdrücklich darauf hingewiesen, dass bei einem intraope
rativen Wechsel des Hüftkopfes ausschließlich Hüftköpfe ohne Ke
ramikkonus zu verwenden sind. Dies gilt unabhängig davon, aus 
welchen Werkstoffen die vorausgegangene Konuspaarung gebildet 
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