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Avis de sécurité sur le terrain PR 2016011

Le 18 février 2019

URGENT : avis de sécurité sur le terrain

Référence FSCA : Action corrective sur le terrain concernant un produit —PR 2016011
Type d’action : Action corrective de sécurité sur le terrain
Description : Téte fémorale avec offset incorrect

Produit/numéro de lot concerné : B15652

Cher client,

Le 15 février 2019, Stanmore Implants Worldwide Ltd. (SIW) a lancé un rappel pour un lot particulier

du produit référencé dans le tableau ci-dessous :

Code d’article Numéro de lot
msfmh/cc28-3.5 B15652
Probléeme

Il a été identifié qu’une boite étiquetée comme contenant une téte fémorale modulaire de 28 mm
avec offset de -3,5 (msfmh/cc28-3.5) ne contenait pas la téte correcte. La téte a été identifiée
comme étant une téte fémorale modulaire de 28 mm avec offset de +3,5 (gravée msfmh/cc28+3.5),

entrainant une divergence des informations concernant 'offset (+ 3,5 mm vs -3,5 mm).

Dangers potentiels :

Des évaluations techniques et médicales sont en cours pour déterminer les dangers potentiels
associés a I'utilisation du produit. Une communication additionnelle sera transmise a l'issue de

'enquéte interne a ce sujet.

Atténuation des risques :

Les informations sur la taille et 'offset sont gravées sur les tétes fémorales. Bien que 'emballage du
produit pour ce lot puisse ne pas correspondre au produit qu’il contient, les détails gravés sur le
dispositif augmentent la probabilité que le chirurgien ou le personnel chirurgical se rendent compte

du probléme.
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