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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

MaRnahme: Sicherheitsrelevante Anderung der Gebrauchsinformation / OP-Technik

Betroffene Produkte: EcoFit® Huftpfannen zementfrei /
EcoFit® Hiftpfannen EPORE® zementfrei

Unsere Referenz-Nr.: FSCA 20001

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit mochten wir Sie Uber eine sicherheitsrelevante Information in Kenntnis setzen, die
freiwillig durch die Fa. implantcast GmbH fiir die folgenden Dokumente erfolgt:

OP-Technik Referenz-Nr.
EcoFit® Hiftpfanne ECOCUOPD
EcoFit® Hiiftpfanne EPORE® ECOEPOPD
Gebrauchsinformation (IFU) Referenz-Nr.
Cementles; Ac.:.etabular Cups/ 09300038
Zementfreie Huftpfannensysteme
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EcoFit® Hiftpfanne zementfrei EcoFit® EPORE® Hiiftpfanne zementfrei
(m. Stopfen) (m. Crunchplugs)

Diese Dokumente sind fiir alle Varianten und GréRen der EcoFit® Hiiftpfannen zementfrei und
der EcoFit® EPORE® Hiiftpfannen zementfrei glltig.
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Hintergrund:

In der Vergangenheit sind mehrere Vorkommnisse bekannt geworden, wo sich beim
Einschlagen einer EcoFit® Hiftpfanne, je nach Variante, ein Stopfen bzw. ein Crunchplug
herausgel6st hat. Die Untersuchung dieser Falle zeigte, dass ein Fehler in der Konstruktion
und in Fertigung ausgeschlossen werden kann. Als Ursache wird von Faktoren ausgegangen,
die auf die Knochenqualitat beim Patienten (z.B. Osteosklerose) zurtickzufuhren sind.

Die implantcast GmbH hat sich daher dazu entschlossen, die entsprechenden OP-Techniken
und Gebrauchsinformationen (IFU) mit folgendem Warnhinweis zu versehen:

Gebrauchsinformation (IFU):

AU CUE ER M ERUEUDEEUEE | Bei pathologisch verdndertem Knochengewebe des
. . operierten Patienten (z.B. Osteosklerose) besteht
SlaEelee das Risiko, dass es beim Einschlagen der EcoFit®
EcoFit® Hiiftpfanne Hlftpfanne / EcoFit® EPORE® in den Knochen zum
Losen der Verschlussstopfen aus der Pfanne
kommen kann.*

(ECOCUOPD)

EcoFit® Hiiftpfanne EPORE®
(ECOEPOPD)

Des Weiteren liegt implantcast GmbH eine Meldung vor, wonach sich ein Crunchplug einer
EcoFit® Hiftpfanne EPORE® nicht problemlos entfernen liel. Hinsichtlich dieser Problematik
wurden die Gebrauchsinformation und die OP-Technik EcoFit® EPORE® Huftpfanne um
folgende Passagen erganzt:

Gebrauchsinformation (IFU): | Bei Bedarf kann eine zusétzliche Verankerung mit
Spongiosaschrauben vorgenommen werden. Die
Schraubenbohrungen in den EcoFit® / EcoFit®
EPORE® Hiftpfannen sind mit  speziellen
Klemmstopfen (Crunchplugs) verschlossen, die
Zementfreie zunachst entfernt werden missen. Es besteht das
Hiiftpfannensysteme Risiko, dass sich die Klemmstopfen nur schwer
herauslosen lassen. Um dieses Risiko zu minimieren,
ist es unerldsslich, die in der zugehorigen
Operationstechnik ~ (ECOEPOPD)  beschriebene
Vorgehensweise zu befolgen.*
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OP-Technik »Einbringen der Schrauben

Zur  Erhéhung der  Primarstabilitit  kénnen
Spongiosaschrauben verwendet werden.

Die Schraubenbohrungen in der Pfanne sind mit
speziellen Klemmstopfen verschlossen, die zunachst
entfernt werden missen. Setzen Sie den
Schraubendreher 3,5mm in den betreffenden Stopfen
ein (Abb. 17a). Durch Rechts- oder Linksdrehung
konnen die Stopfen durch Heraushebeln entfernt
werden (Abb. 17b). Der Stopfen klemmt auf dem
SR VT ERTER S0l {5 Stopfenauszieher und kann somit sicher entnommen
(ECOEPOPD) werden. Die entfernten Stopfen (Abb. 18a und 18b)
kénnen Uber den im Container befindlichen
Stopfenabzieher abgestreift werden.

Alternativ kann die Pfanne auf eine sterile Unterlage
gelegt werden. Durch leichtes Klopfen auf den Stopfen
von der Aullenseite der Pfanne 16st sich dieser und
kann aus der Pfanne entfernt werden. Hierfir kdnnen
Sie beispielsweise die  Querstange konisch
verwenden, die Sie im Hiftschaft-Container finden.”

Risikobewertung:

Gefahrdungssituationen

Lésen des Stopfens / haufigste Konsequenz schlimmste Konsequenz
Crunchplugs beim
Einschlagen. Nicht  Klinisch signifikante

Verlangerung der Operations- | Revisions-OP

(EcoFit® / EcoFit® Hiftpfanne
dauer.

EPORE® zementfrei)

Crunchplug kann nicht haufigste Konsequenz schlimmste Konsequenz

problemlos entfernt

werden. Nicht  klinisch  signifikante

(EcoFit® Huftpfanne Verlangerung der Operations-
EPORE?® zementfrei) dauer.

Klinisch signifikante Verlangerung der
Operationsdauer.
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Patientennachsorge:

Ein gel6ster Stopfen / Crunchplug sollte in der Regel wahrend der Implantation entdeckt werden. In
diesem Fall ist der Stopfen / Crunchplug zu bergen. Ergibt sich dieser Befund erst im Rahmen einer
routinemaligen Nachuntersuchung, so sollte fur jeden Patienten durch den behandelnden Arzt
individuell abgewogen werden, welche Risiken sich flr den Patienten aus diesem Befund ergeben.

Ein sich nicht I16sender Crunchplug ist lediglich ein intraoperatives Problem, so dass keine Malinahmen
zur Patientennachsorge notwendig sind.

Vom Kunden durchzufiihrende MaBRnahmen:

1. Bitte lesen Sie sich diese Sicherheitsinformation sorgfaltig durch und stellen Sie sicher,
dass alle relevanten Abteilungen und Funktionstrager tber den Inhalt informiert sind.

2. Bitte bewahren Sie diese Sicherheitsinformation auf.

3. Bitte flllen Sie das beigelegte Antwortformular aus und senden es innerhalb von flnf
Werktagen via FAX +49 4161 744 201 oder E-Mail MDVS@implantcast.de an die
implantcast GmbH zurtick.

Der angestrebte Termin fir den Abschluss dieser Aktion ist der 09.12.2020. Ihre schnelle
Antwort erméglicht es uns, diesen Termin einzuhalten und die Kenntnisnahme der enthaltenen
Informationen sicherzustellen.

Wir bestatigen, dass die zustandige nationale Behorde lhres Landes gemal des Leitfadens
zur Marktiberwachung (MEDDEV Vigilance Guidance Document, Referenz 2.12/1) Uber
diesem Sicherheitshinweis in Kenntnis gesetzt wurde.

Im Namen der implantcast GmbH bedanken wir uns fir lhre Hilfe und Unterstlitzung bei der
Durchfuhrung dieser Maflnahme und entschuldigen uns fur etwaige Unannehmlichkeiten.

Wir méchten lhnen versichern, dass die implantcast GmbH alles tut, um sicherzustellen, dass
nur Produkte auf dem Markt sind, die lhren und unseren hohen Qualitatsstandards
entsprechen.
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Bei Fragen setzen Sie sich bitte mit unserem Produkt Manager fir das EcoFit®-System bzw.
unserem Leiter Marketing und Vertrieb in Verbindung.

Mit freundlichen GriiRen

implantcasi

LeiterQualitatsmahagement

%jerheitsbeauﬂragter \
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Rucksendung bitte per Fax an +49 4161 744 201 oder

per E-Mail an MDVS@implantcast.de

Antwortformular fiir Sicherheitsinformation

implantcast Referenz-Nr.: FSCA 20001

OP-Technik Referenz-Nr.
EcoFit® Hiftpfanne ECOCUOPD
EcoFit® Hiftpfanne EPORE® ECOEPOPD
Gebrauchsinformation (IFU) Referenz-Nr.

Cementless Acetabular Cups / 09300038

Zementfreie Hiftpfannensysteme

- Mit Ihrer Unterschrift bestatigen Sie den Erhalt der Sicherheitsinformation vom 30.11.2020

sowie die Kenntnisnahme der enthaltenen Informationen.

- Bitte unterschreiben Sie das Formular und senden

an FAX: +49 4161 744 201 oder E-Mail: MDVS@implantcast.de.

Bitte beachten Sie, dass es keine Anderung beziiglich des Designs oder Herstellung der

Sie es

EcoFit® Huftpfannen zementfrei / EcoFit® Hiftpfannen EPORE® zementfrei gegeben hat.

Diese Sicherheitsinformation hat  ausschlief3lich eine  Auswirkung

Gebrauchsinformation (IFU) und Operationstechniken.

Klinik und Anschrift

Name Ansprechpartner

Funktion Ansprechpartner

Tel-Nr. Ansprechpartner

Datum Unterschrift

auf






