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Dringende Sicherheitsinformation (RUCKRUF)

CORAIL® Cementless Stem HA beschichtet, 12/14 AMT, 135°, Standard,
ohne Kragen, Grof3e 12 (Produkt: 3L92512 Los: 5300693)

FSCA-Ident-Nr.: PIE-1104627
Datum: Februar 2018
Absender:

Johnson & Johnson GmbH, Geschéftsbereich DePuy Synthes,

Vertrieb Umkirch, Im Brunnenfeld 8, D-7665 Umkirch

Adressat:

Beauftragter fir Medizinproduktesicherheit, Anwender, OP-Leitung

Orthopadie, Leitung Orthopadie, Klinischer Direktor, Geschaftsfiihrer

Identifikation der betroffenen Produkte
Medizinprodukt: Huftimplantat

Produktbeschreibung: CORAIL® zementfreier Schaft, HA beschichtet, 12/14 AMT,
135°, Standard, ohne Kragen, Grof3e 12

Produktnummer: 3L92512
Losnummer: 5300693
Barcode / GTIN: 10603295168782

CORAIL® zementfreie Schafte zur
Verwendung in der totalen und partiellen HUft-
arthroplastik. Durch die totale
Huftarthroplastik sollen eine verbesserte
Mobilitstt des  Patienten und  eine
Schmerzreduzierung erzielt werden, indem
das geschadigte Huftgelenk bei Patienten
ersetzt wird, bei denen nachweislich
genugend gesundes Knochenmaterial
vorhanden ist, um die Komponenten
einzupassen und zu stitzen. Durch die
partielle Huftarthroplastik (HUft-
Hemiarthroplastik) sollen eine verbesserte
Mobilitdt des  Patienten und eine
Schmerzreduzierung erzielt werden, indem
das geschadigte Hiftgelenk bei Patienten
ersetzt wird, bei denen nachweislich ein
ausreichendes naturliches Azetabulum und
genugend gesundes femorales
Knochenmaterial vorhanden ist, um den
Huftschaft einzupassen und zu stitzen.

Abbildung 1: CORAIL® Standard Offset
Schaft (ohne Kragen), Bild aus der OP -
Technik fir CORAIL® Huftsystem
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Grund fur den Rickruf

Der Hersteller hat eine Produktreklamation erhalten, dass ein Karton des Produkts
Corail® Zementfreier Schaft, HA beschichtet, 12/14 AMT, 135°, Standard, ohne Kragen,
GroRe 12 (Produktnummer 3L92512, Losnummer 5300693) das Produkt Corail®
Zementfreier Schaft, HA beschichtet, GroRe 11 beinhaltete. Das Label auf der
Verpackung und die Lasermarkierung auf dem Produkt wiesen beide Gréf3e 12 aus.

Erste Untersuchungen ermittelten, dass der Ursprung der Abweichung wahrend des
Polierprozesses aufgetreten ist. DePuy France S.A.S. vermutet, dass weitere verpackte
Einheiten mit dem Produktcode 3L92512 und Losnummer 5300693, anstatt der
ausgewiesenen Grol3e 12, Grol3e 11 enthalten.

Betroffene Einheiten

DePuy France S.A.S. initiiert einen Ruckruf fir Produktnummer 3L92512 und Losnummer
5300693. 30 Teile wurden pro Los hergestellt. Keine weiteren Lose, die ausgeliefert
wurden, sind von der Abweichung betroffen.

Umfang des Ruckrufs

Dieser Riuckruf liefert Hinweise fiir Arzte, die die betroffenen Lose des CORAIL®
Zementfreier Schaft, HA beschichtet, 12/14 AMT, 135°, Standard, ohne Kragen, Gréf3e
12 (Produktnummer 3L92512, Losnummer 5300693) gekauft, bezogen oder verwendet
haben.

Klinische Auswirkungen und Einfluss auf Patienten

Die mdglichen klinischen Auswirkungen bei der Implantation eines kleineren Implantats
(Grofke 11 anstelle der vorgesehenen Grél3e 12) kénnen folgende sein:
» Schaftlockerung

* schlechte Gelenkmechanik
+ Dislokation

Die beschriebenen Auswirkungen koénnen unter Umstanden eine Revisions-OP
erfordern. Im Folgenden sind allgemeine Beispiele fur mogliche Risiken/Gefahrdungen
durch eine Revision angegeben:

1. Infektion

2. Zusatzliches Narbengewebe

3. Neurale und vaskulare Schaden

4. Zusatzliche Schmerzen des Patienten

5. Funktionelle Probleme aufgrund der oben genannte Punkte 1-4
6. Anasthesie-assoziierte Risiken

DePuy France S.A.S. schlagt keine prophylaktische Revision vor, wenn keine der
Symptome auftreten. Der Hersteller empfiehlt, dass Operateure mogliche klinische
Auswirkungen und Risiken mit symptomatischen Patienten besprechen, die mit einem
betroffenen Los versorgt wurden.
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Mallnahmen aus dieser Dringenden Sicherheitsinformation

e Stellen Sie bitte die Anwendung betroffener Komponenten sofort ein.

e Gesundheitseinrichtungen moéchten bitte  ermitteln, ob die rickgerufene
Medizinprodukte vorrétig sind, und diese DePuy Synthes zurtickgeben.

e Prufen Sie bitte diese Sicherheitsinformation und fiullen Sie die
Empfangsbestéatigung (Anlage A) aus, um anzuzeigen, dass ihre Einrichtung von
dieser KorrekturmafRnahme informiert wurde. Senden Sie bitte die vervollstandigte
Empfangsbestéatigung innerhalb von funf (5) Arbeitstagen an DePuy Synthes.

e Behalten Sie bitte eine Kopie der vervollstandigten Empfangsbestatigung
zusammen mit dieser Sicherheitsinformation in ihren Akten.

e Informieren Sie bitte Operateure in Ihrer Gesundheitseinrichtung durch Ubergabe
einer Kopie dieser Information, damit sichergestellt ist, dass Operateure Uber
diesen Ruckruf informiert sind.

e Leiten Sie bitte diese Dringende Sicherheitsinformation (Ruckruf) an diejenigen in
ihrer Einrichtung weiter, die Uber den Ruckruf informiert werden mussen.

¢ Wenn betroffene Produkte an eine andere Einrichtung gegeben wurden, leiten Sie
bitte diesen Ruckruf sofort weiter. Wenn andere Einrichtungen betroffen sind,
informieren Sie bitte DePuy Synthes.

Weitergabe dieser Dringenden Sicherheitsinformation

Diese Information wurde Ihnen zugesendet, weil Aufzeichnungen darauf hinweisen, dass
Sie das betroffene Produkt erhalten haben. Diese Information muss alle diejenigen
weitergeleitet werden, die davon in Kenntnis gesetzt werden mussen.

Wenn Sie Fragen zu dieser Malinahme haben, wenden Sie sich bitte an lhren
zustandigen Medizinprodukteberater.

Dieser freiwillige Rickruf ist den Uberwachungsbehorden entsprechend angezeigt
worden. Daher mochten wir Sie hiermit auf Ihre Mitwirkungspflicht gem. 816
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung hinweisen.

Mit freundlichen Grif3en
DePuy Synthes
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28.02.2018
Anlage A

Empfangsbestatigung
der Dringenden Sicherheitsinformation (RECALL)

FSCA-Ident-Nr.:  PIE-1104627

betreffend CORAIL® Cementless Stem HA beschichtet, 12/14 AMT,
135°, Standard, ohne Kragen, Gr63e 12
(Produkt: 3L92512 Los: 5300693)

Bitte zutreffendes Ankreuzen:

] Ja, ich habe die Dringende Sicherheitsinformation zur Kenntnis genommen

] Ja, ich habe die betroffenen Produkte zurtickgesendet oder werde die
betroffenen Produkte zuriicksenden

] Betroffenen Produkte wurden bereits implantiert

Bitte geben Sie die Anzahl der zurtickgelieferten Implantate an:

Bitte geben Sie die Anzahl betroffenen Implantate an, die bereits implantiert wurden:

Krankenhaus: Ggf. Kundennummer:
Abteilung: Telefonnummer:

StralRe: PLZ, Ort;

Name der Person, die das Rickantwortformular ausfullt: Datum:

(in Druckbuchstaben)

Unterschrift*:

*Mit Ihrer Unterschrift bestétigen Sie, dass Sie diese Mitteilung erhalten und verstanden haben.

Bitte vervollstandigen und an Fax-Nr. 07665-503-291 oder per E-Mail an:
DePuyDeRegAffairs@its.jnj.com senden.
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