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NALEHAVE OZNAMENI O BEZPECNOSTI V TERENU: Bezpeénostni napravné
opatreni v terénu pro zdravotnicky prostredek

Reference: R-2014-12

Dotéené prostredky: BIRMINGHAM HIP™ Resurfacing System (BHR)
Bezpecnostni napravné opatreniv terénu: Revize navodu k pouziti

Dotéeny dokument: Navod k pouZiti, lit. ¢. 81036947 revize E 11/14

Vazena pani doktorko / vazeny pane doktore,

Ucelem tohoto dopisu je informovat Vas o bezpefnostnim ndpravném opatfeni v terénu, které provadi
spolecnost Smith & Nephew a kterym se aktualizuje navod k pouziti pro BIRMINGHAM™ HIP Resurfacing (BHR™)
System. Revize ndvodu k pouziti zahrnuje rozsifeni varovani pro urcité populacni podskupiny podle dostupnych
zdroju véetné udajll z registra.

Toto opatreni bylo oznameno prislusnym kompetentnim organtim.

Ohrozeni zdravi | Pokud mad pacient z nasledujicich populacnich podskupin implantovan BHR System, je
vystaven vétsimu riziku, Ze bude nutno provést revizni vykon dfive nez podle pGvodnich
predpoklad:

« Zeny

e MufZi ve véku 65 a vice let

e Pacienti vyZadujici velikost hlavy implantatu <48 mm

Pokud se u pacientll objevi néjaké symptomy, mimo jiné pseudotumory, zmnoZeni tkané,
vodnatelnost, zvétSené vacky, bolest a otoky, lokadlni hromadéni nadbytecnych kovovych
Castic nebo hypersenzitivita na kovy, mdze byt nutny revizni vykon s privodnimi riziky a
mozZnosti naruseni funkce.

Opatfeni, ktera 1. PouZijte BIRMINGHAM HIP Resurfacing System pouze za dodrZeni varovani a uréeného
by mél provést pouziti v navodu k pouziti podle dale uvedenych ustanoveni.

uZivatel 2. Vyplite navratovy formular a odeslete jej svému narodnimu zastoupeni/distributorovi
Smith & Nephew jako potvrzeni pfijeti tohoto ozndmeni o bezpeénosti v terénu.

3. Zajistéte prosim, aby byly tyto bezpecnostni informace predany vsem, ktefi by je méli ve
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Vasi organizaci znat.

4. Vedte tohoto ozndmeni a vysledné opatieni neustdle v patrnosti po pfislusnou dobu,
aby byla zajisténa efektivita napravného opatreni.

Upravy navodu k | Aby se zmirnil dopad zjistény u populaénich podskupin pacient(, byl ndvod k poufZiti

pouziti aktualizovan o varovani, které sdéluje, Ze na zakladé zaznamenanych hlaseni spole¢né s
udaji vyrobce po uvedeni produktu na trh byly zjiStény nasledujici skutecnosti jakoZto
rizikové faktory pro predcéasnou revizi:

e pacientky;

e pacienti, kterym byla vloZzena komponenta mensi velikosti (<48 mm);
* muzive véku 65 a vice let;

e pacienti s diagndzou avaskularni nekrézy;

e pacienti s kycelni dysplasii;

Navod k pouziti byl aktualizovdn rovnéz proto, aby upozornil, Ze ¢im vice ma pacient
rizikovych faktord, tim vétsi je riziko selhani vykonu s naslednou nutnosti revize kycle.

Dalsi Dotéeny produkt vyrabi spole¢nost Smith & Nephew Orthopaedics Ltd.
informace V Evropském hospodaiském prostoru, Svycarsku a Turecku koordinuje opatfeni v terénu
spole¢nost Smith & Nephew Orthopaedics AG (Svycarsko).

NizZe uvadime charakteristiky produktu:

Popis Katalogova Cisla C. sarze
BHR Resurfacing 74121138, 74123140, 74121142, 74123144, 74121146, 74123148, 74121150,
Head 74123152, 74121154, 74123156, 74121158, 74123160, 74123162
74120144, 74120146, 74122146, 74122148, 74120148, 74120150, 74122050,
74122152, 74120152, 74120154, 74122154, 74122156, 74120156, 74120158, V§echny
74122158, 74122160, 74120160, 74120162, 74122162, 74122164, 74120164, sarie
BHR Acetabular Cup 74120166, 74122166, 74122168
74120246, 74122248, 74120250, 74122252, 74120254, 74122256, 74120258,
BHR Dysplasia Cup 74122260, 74120262, 74122264, 74120266

Spolecnost Smith & Nephew se zavazala distribuovat pouze produkty nejvyssich standardd kvality a poskytovat
podporu chirurglim i pacientdm pouZivajicim jeji produkty.

Pokud mate jakékoliv dotazy, obratte se prosim na nize uvedeny kontakt:

Contact Details of Subsidiary / Distributor

S pozdravem,




7'{smith&nephew

Andy Weymann, MD

vedouci lékar (Chief Medical Officer)
divize vyspélych chirurgickych prostredk
Smith & Nephew

Navratovy formular

Prosim vyplnte a odeslete tyto své pfipominky nejpozdéji do 31. ledna 2015 vyse uvedenému kontaktu, zabranime tak
opakovani stejnych dotazu.
] Potvrzujeme pfijeti tohoto oznameni o bezpeénosti v terénu a potvrzuji, Ze jsme si védomi zmén v ndvodu k

pouZiti.

Zdravotnické zafizeni: Reference: R-2014-12
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