Naléhavé bezpecnostni informace
STAZENI
tykajici se vyrobku
VarioFit® Classic, cementovany

vSechna katalogova Cisla, vSechna cisla Sarzi

Cislo postupu: CAPA 010/2014

Datum: 5.z4ari 2014

Odesilatel: aap Implantate AG, Lorenzweg 5, 12099 Berlin

Adresat: uzivatelé, vedeni ortopedickych operacnich sald, vedeni ortopedie,

klinicky reditel, jednatel, obchodni partner

Dotcené vyrobky.

Zdravotnicky prostredek: Ortopedicky kycelni implantat
Popis vyrobku: VarioFit® Classic, cementovany
Cislo vyrobku: HF 3010-01, HF 3010-02

HF 3011-01, HF 3011-02
HF 3012-01, HF 3012-02
HF 3013-01, HF 3013-02
HF 3014-01, HF 3014-02
HF 3015-01, HF 3015-02
HF 3016-01, HF 3016-02
HF 3017-01, HF 3017-02
Kéd sarze: Vsechny Sarze

Popis problému véetné doposud zjisténé priciny:

Spolecnost aap Implantate AG iniciuje dobrovolné stazeni veskerych do uzivani uvedenych
Sarzi vyrobku VarioFit® Classic, cementovany, protozZe je mozné, Ze neodpovidaji
specifikacim.

Chemickou analyzou exemplarné vybranych kycelnich drikd VarioFit® Classic bylo zjisténo, Ze
pro tyto kycelni driky byla pouzita ocel, kterd neni pro tyto implantaty pfipustna.

Vyrobek byl uzivan v prlibéhu 8 let a za tu dobu byl implantovan asi 900 pacientd.
Spolecnosti aap Implantate AG nejsou v souvislosti s timto vyrobkem znamy Zadné pripady
nezadoucich prihod.



Davod stazeni:

Podle dosavadnich zjisténi je mozné, Ze dodavatel vyrobku od uvedeni na trh v roce 2006
pouzival material neodpovidajici specifikacim, ktery neni povolen k pouziti v chirurgickych
implantatech. Proto je z preventivnich divodu iniciovano dobrovolné stazeni, aby se
zamezilo dalSimu pouZzivani vyrobku.

Rozsah opatieni:

Toto stazeni se tykd vSech Cisel Sarzi vyrobku VarioFit® Classic, cementovany, doposud
uvedenych do uzivani.

Klinické dusledky:

Podle dosavadniho stavu probihajicich Setfeni nespliuji kycelni dtiky vyrobené z materialu
neodpovidajiciho specifikacim pozadavky na pevnost. Kromé toho neobdrzite komponenty,
které rovnéz nejsou obsazeny v materialech, jez jsou normovany k pouZiti jako material pro
implantaty.

Zjistény material je vSak ferromagneticky. To musi zohlednit pacienti a |ékafi pfi budoucich
vySetienich metodou MRI.

Jaka opatfeni musi ucinit adresat?

Pripadné skladové zasoby vyrobku VarioFit® Classic, cementovany, je nutno neprodlené
uzamknout a zajistit, aby vyrobky nebyly pouZivany k dalSim implantacim. Spolecnost aap
Implantate AG se brzy spoji se vSemi klinikami, kam vyrobek dodavala, a sjedna s nimi
vyzvednuti uzamknutych vyrobka.

Podle odhadu spole¢nosti aap Implantate AG neexistuje podle soucasného stavu védomosti
zadna vseobecna indikace k profylaktické revizi. Doporucujeme, aby se operatér spojil se
vSemi pacienty, jimz byla implantovana dotéend komponenta, a informoval je 0 moznych
klinickych dasledcich a rizicich napt. pro budouci vysetifeni metodou MRI.

Predavani téchto naléhavych bezpecnostnich informaci dale:

Tyto informace Vam byly zaslany proto,

protoZe podle nasich zaznam( Vase organizace obdrzela vyrobek VarioFit® Classic,
cementovany.

Zajistéte laskavé ve své organizaci, aby vSichni uZivatelé vyse uvedeného vyrobku
a dalsi osoby, které by mély byt informovany, tyto naléhavé

bezpecnostni informace obdrzely. Pokud jste vyrobek predali tfetim osobam,
predejte jim kopii téchto informaci nebo informujte nékterou z nize

uvedenych kontaktnich osob.



Kontaktni osoby:
S pripadnymi dotazy se laskavé obracejte na

aap Imlantate AG
Lorenzweg 5
12099 Berlin
Némecko

Marc Seegers Tel.: +49 (0)30 750 19 193

povéreny zalezitostmi bezpecnosti zdravotnickych prostredkl Fax: +49 (0)30 750 19 290

Toto dobrovolné stazeni jiz bylo ozndmeno pfislusnym organtm.

S pozdravem
aap Implantate AG

Dipl.-Ing. Marc Seegers
Director Quality Assurance
& Regulatory Affairs



