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Field Safety Notice
Device: Coppa acetabolare Trinity
Codice prodotto: Vedi tavola riportata sotto
Numero Lotto: Vedi tavola riportata sotto
Action: Ritiro Volontario
Date: 03 Febbraio, 2016

Egregio Cliente,

L'intenzione di questa lettera e di avvisarla che Corin Limited ha volontariamente richiamato
dei lotti specifici delle coppe acetabolari Trinity riportati nella tavola sotto.

Prodotto ideato per:

Il Sistema acetabolare Trinity é studiato per essere utilizzato negli impianti di protesizzazione
dell'anca nei pazienti adulti, sostituendo la parte danneggiata dell’'articolazione fornisce una
maggior mobilita e riduce il dolore. L'utilizzo & inteso su pazienti la cui situazione ossea sia
idonea a supportare tale impianto.

Ragioni del richiamo volontario:

Corin Limited ha identificato un potenziale problema per l'involucro a garanzia della sterilita
dovuto alla possibile abrasione del nuovo packaging introdotto a Novembre 2015. Il problema
e relativo solo ed esclusivamente al prodotto Trinity.

Non ci sono stati reclami relativi al prodotto provenienti dal mercato. Se il problema
dell’'abrasione dovesse manifestarsi, il prodotto potenzialmente potrebbe non essere sterile.

Rischi per la salute:

L'impiantare un prodotto non sterile ad un paziente potrebbe trasformarsi in un veicolo per le
infezioni.

L'identificazione dell’eventuale problema nel prodotto in alcune situazioni & difficile, percid Corin
sta richiamando tutti i prodotti con il nuovo packaging facenti parte del sistema Trinity.

Vi chiediamo gentilmente di controllare I'archivio/registro da Novembre 2015 verificando se vi
sono pazienti su cui sono stati impiantati i prodotti. | codici ed i lotti da verificare sono riportati
nella tabella sotto.
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Azioni intraprese:

Tutti i prodotti richiamati devono essere ritornati a Corin Limited.

Si prega di completare e firmare I'allegato “ customer response form” indicando
riferimenti e quantita che saranno restituite.
Si prega di compilare e restituire anche se non avete | prodotti indicati. Rendere il format per email
all’indirizzo riportato nell’allegato.

Prodotti ed informazioni relative:

Product and Distribution Information Table

Part Lot Code Description Ma"‘g::;uri"g Exgire Date Quantit
Number P (MV/DD/vyyy) | (MM/DD/YYYY) v
1025.50 321154 | ALPHA KONISPHAR SCREW CUP 50mm 23-Nov-2015 21-Nov-2020 6

320.02.348 323741 Q'ZC;N OLCLUDED TS SHELL Q48mM TAPER 14-1an-2016 12-1an-2021 1
321.01.344 320023 | CLUSTER SHELL @44mm TAPER SIZE 1 14-Dec-2015 12-Dec-2020 6
321.02.048 322986 | NO HOLE SHELL @#48mm TAPER - SIZE 2 30-Nov-2015 28-Nov-2020 28
321.02.048 323743 | NO HOLE SHELL @48mm TAPER - SIZE 2 06-Jan-2016 04-Jan-2021 11
321.02.050 320026 | NO HOLE SHELL @50mm TAPER - SIZE 2 23-Nov-2015 21-Nov-2020 27
321.02.050 322977 | NO HOLE SHELL #50mm TAPER - SIZE 2 02-Dec-2015 30-Nov-2020 14
321.02.050 323744 | NO HOLE SHELL #50mm TAPER - SIZE 2 06-Jan-2016 04-Jan-2021 1
321.02.346 320018 | CLUSTER SHELL @46mm TAPER SIZE 2 23-Nov-2015 21-Nov-2020 8
321.02.348 321691 | CLUSTER SHELL #48mm TAPER SIZE 2 01-Dec-2015 29-Nov-2020 27
321.02.348 322402 | CLUSTER SHELL @48mm TAPER SIZE 2 26-Nov-2015 24-Nov-2020 27
321.02.348 322981 | CLUSTER SHELL #48mm TAPER SIZE 2 09-Dec-2015 07-Dec-2020 2
321.02.348 322982 | CLUSTER SHELL ®48mm TAPER SIZE 2 07-Dec-2015 05-Dec-2020 14
321.02.348 323745 | CLUSTER SHELL #48mm TAPER SIZE 2 11-Jan-2016 09-Jan-2021 21
321.02.348 323746 | CLUSTER SHELL #48mm TAPER SIZE 2 08-Jan-2016 06-Jan-2021

321.02.348 324298 | CLUSTER SHELL @$48mm TAPER SIZE 2 19-Jan-2016 17-Jan-2021

321.02.350 321954 | CLUSTER SHELL @50mm TAPER SIZE 2 23-Nov-2015 21-Nov-2020 19
321.02.350 322753 | CLUSTER SHELL #50mm TAPER SIZE 2 25-Nov-2015 23-Nov-2020 18
321.02.350 322980 | CLUSTER SHELL @50mm TAPER SIZE 2 09-Dec-2015 07-Dec-2020 5
321.03.052 322396 | NO HOLE SHELL @52mm TAPER - SIZE 3 23-Nov-2015 21-Nov-2020 27
321.03.052 322971 | NO HOLE SHELL @#52mm TAPER - SIZE 3 03-Dec-2015 01-Dec-2020 2
321.03.054 322403 | NO HOLE SHELL @54mm TAPER - SIZE 3 26-Nov-2015 24-Nov-2020 13
321.03.054 322984 | NO HOLE SHELL @54mm TAPER - SIZE 3 18-Dec-2015 16-Dec-2020 18
321.03.054 322985 | NO HOLE SHELL @54mm TAPER - SIZE 3 02-Dec-2015 30-Nov-2020 25
321.03.054 323750 | NO HOLE SHELL @54mm TAPER - SIZE 3 07-Jan-2016 05-Jan-2021 2
321.03.350 321688 | CLUSTER SHELL #50mm TAPER SIZE 3 24-Nov-2015 22-Nov-2020 27
321.03.350 321689 | CLUSTER SHELL #50mm TAPER SIZE 3 25-Nov-2015 23-Nov-2020 24
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321.03.350 322049 | CLUSTER SHELL #50mm TAPER SIZE 3 23-Nov-2015 21-Nov-2020 20
321.03.350 | 322050 | CLUSTER SHELL @50mm TAPER SIZE 3 23-Nov-2015 21-Nov-2020 27
321.03.350 322749 | CLUSTER SHELL @#50mm TAPER SIZE 3 24-Nov-2015 22-Nov-2020 27
321.03.350 322967 | CLUSTER SHELL @50mm TAPER SIZE 3 10-Dec-2015 08-Dec-2020 19
321.03.350 322968 | CLUSTER SHELL #50mm TAPER SIZE 3 09-Dec-2015 07-Dec-2020 22
321.03.350 323473 | CLUSTER SHELL #50mm TAPER SIZE 3 14-Jan-2016 12-Jan-2021 2
321.03.350 323474 | CLUSTER SHELL #50mm TAPER SIZE 3 18-Dec-2015 16-Dec-2020 22
321.03.350 323475 | CLUSTER SHELL #50mm TAPER SIZE 3 14-Jan-2016 12-Jan-2021 18
321.04.354 321359 | CLUSTER SHELL #54mm TAPER SIZE 4 23-Nov-2015 21-Nov-2020 13
321.04.354 322969 | CLUSTER SHELL 54mm TAPER SIZE 4 14-Jan-2016 12-Jan-2021 4
321.04.354 322990 | CLUSTER SHELL #54mm TAPER SIZE 4 10-Dec-2015 08-Dec-2020 13
321.04.354 324349 | CLUSTER SHELL #54mm TAPER SIZE 4 18-Jan-2016 16-Jan-2021 6
321.04.354 324622 | CLUSTER SHELL @54mm TAPER SIZE 4 21-Jan-2016 19-Jan-2021 6
321.04.354 320021 CLUSTER SHELL @#54mm TAPER SIZE 4 17-Nov-2015 15-Nov-2020 24
321.04.354 320022 CLUSTER SHELL @#54mm TAPER SIZE 4 17-Nov-2015 15-Nov-2020 25

Azioni correttive da parte dell’Azienda:

Corin sostituira immediatamente il nuovo packaging con quello precedente in
essere. Corin attuera azioni correttive per risolvere il problema a lungo termine.

Altre informazioni:

Eventuali domande relative al prodotto vanno indirizzate al vostro

rappresentante di Corin. Per tutte le altre domande relative al problema
contattate cortesemente il direttore della Compliance al numero +44 1285
649190 nei giorni da Lunedi a Venerdi dalle 9,30 alle 18,00.

Autorizzato da:
Nome: (stampato) Lucinda Gerber

Firma: ,/)Z/;: \/j///\/

Titolo: Global Regulatory manager

Reazioni avverse o problemi di qualita riscontrati con I'uso di questo prodotto vanno riportati

alle locali autorita attraverso la loro modulistica dedicata alla gestione del problema,







