X LimaCorporate

Orthopaedic ¢*motion

NALEHAVE PROVOZNI
BEZPECNOSTNIi OZNAMENI

Nazev produktu: L2 poly vlozka pro kovovy zadni glenoid, ramenni systém SMR
Souvisici €. FSCA:  NC 1758/12

Typ akce: spontanni stahovani zdravotnického prostfedku

Datum: 27. zari 2012

Na védomi pro: primare, vrchni Iékare ortopedie, ortopedy,

chirurgy, reditele lekarske vigilance, reditele (pouze
pro soukroma zafizeni)

Koédy produktu: —1377.51.050, 1377.51.060, 1377.51.070, 1377.51.080
Typ prostfedku:——implantovatelné zafizeni pro-anatomické protézy

SMR
Cislo sarze: véechny

Poznamky: Nevztahuje se

Popis problému

Peclivé sledovani a analyza prvnich klinickych vysledku totalni anatomické nahrady ramene
SMR provedené na vlozce glenoidu L2 naznaduje, ze za ur€itych podminek, napfiklad selhani
rotatorové manzety nebo Uraz pacient, se miize vlozka oddélit od kovové zadni zakladni desky.

Ve veétsiné pfipadu se zda, Ze problém neni pfimo spojen s produktem, pfesto se pro trhy
Australie a Nového Zélandu se spole€nost Limacorporate rozhodla stahnout vlozky L2 a znovu
vratit L1. Zvefejnéné klinické vysledky glenoidniho systému L1, v€etné téch, které jsou
uvedeny v registrech kloubud v Austrdlii a na Novém Zélandu, prokazuji uspé&snou
dlouhodobou stabilitu této kovové zadni zakladni desky SMR. Jak zakladni deska L1, tak L2
prokazaly svou Uspésnost pfi konverzi celého anatomického ramene na reverzni pro rfeSeni
pacientl se sekundarni nestabilitou ramene nebo selhanim manzety bez nutnosti
destruktivniho odstranéni dobfe upevnénych pevnych komponentd humeru a kovového
glenoidul2345,

Dokonce i v pfipadé, Ze je na evropském trhu mira disociaci mirné nizSi nez na australském,
jako preventivni opatfeni spole€nost Limacorporate ukonéuje pouzivani viozek L2 a znovu
zavadi systém L1 (vlozky a kovové zadni
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anatomickou nahradu ramena.
NiZe uvedena tabulka 1 ukazuje kody vloZzek L1 a odpovidajicich kovovych zadnich
zakladnich desek pro 4 dostupné velikosti (mala-R, mala, standardni, velka).

Kody vioZek L1 a velikosti, Kody a velikosti kovovych zadnich desek L1

1377.50.005, # mala-R 1375.20.005, # mala-R
1377.50.020, # mala 1375.20.020, # mala

1377.50.010, # stfedni 1375.20.010, # stfedni
1377.50.030, # velka 1375.20.030, # velka

Tabulka 1: Kody a velikosti vioZek a kovovych zadnich desek
L1

POZNMKA: V pfipadé celkové reverzni nahrady ramena mohou chirurgové bezpecné pouzit
kovové zadni desky L2 s glenosférami SMR. Primarni ¢aste€na nahrada ramena nebo celkova
anatomicka nahrada ramena s cementovanymi glenoidy nejsou ovlivnény timto preventivnim
opatfenim.

Nasledujici tabulka ukazuje kody polyetylenovych viozek L2, které jsou predmétem
tohoto stahovani. VSechna ¢&isla Sarzi pro kazdy kéd jsou zahrnuta.

Kod
1377.51.050
1377.51.060
1377.51.070
1377.51.080
Tabulka 2: Kédy L2 zahrnuty ve stahovani produktu.

Informace pro chirurga

Pacienti, ktefi obdrzeli verzi L2 poly vlozky SMR, by méli byt sledovani podle béznych
protokold. Oddéleni vlozky bylo nej¢astéji spojeno s traumatickou pfihodou, sportem nebo
cvi€enim nebo selhanim rotatorové manzety. Pacienti by méli byt upozornéni, béhem
sledovani, ze namahavé cviceni nebo sportovni aktivity mohou ovlivnit Zivotnost jejich kloubni
nahrady.

V situacich, kdy mohlo dojit k oddéleni vlozZky, citi pacienti bolest, trpi omezenym rozsahem
pohybu a mohou si stéZovat na pocit ,,cvakani“ nebo ,drhnuti®.
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RTG vySetteni skapularni roviny ukaze redukci kloubniho prostoru mezi humeralni hlavou a
glenoidem v porovnani s RTG vySetfenim z doby po operaci. Tyto pfipady vyzaduiji revizi a na
zakladeé klinického pfipadu (napf. degradace mékkeé tkané, selhani rotatorové manzety) a
nejlepsi dostupné Iékarské technice a zkuSenosti miize chirurg zvazit nasledujici moznosti:

® konverze na reverzni protézu SMR;

® revize na glenoidni systém L1 (pro kovovou zadni zakladni desku a vlozku) nebo na
cementovany glenoid.

V kazdém pripadé by méla byt implantovana nova humeralni hlavice nebo glenosféra.

V pfipadé, ze potfebujete dalsi vyjasnéni, nebo informace o dostupnosti systému L1, muzete
se obratit na svij bé&Zny zakaznicky kontakt.

Opatieni k provedeni

Laskavé vas zadame o vraceni téchto vloZzek odpovidajicich kédim specifikovanym v tabulce
2; rovnéz vas zadame, abyste vyplnili pfiloZzeny odpovédni formulaf uvedenim mnozstvi, které
bude vraceno pro kazdy kéd.

Vracené produkty budou spole€nosti Limacorporate vyménény v nejkratSi moznou dobu.

Sifeni tohoto FSN
Toto upozornéni musi byt pfedano vSem, kde o ném musi byt informovani v ramci vasi
organizace, nebo jakékoli organizace, kde byla ovlivnéna Cisla SarZi distribuovana.

Jméno kontaktni

osoby
Dr. Ing. Giulio Puppa clo:
Dozor po uvedeni na trh Limacorporate S.p.A.
Via Nazionale n.52
e-mail: giulio.puppa@Ilimacorporate.com 33038 Villanova di S. Daniele del Friuli
fax: +39 0432 945512 (UD)
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Toto provozni bezpeé€nostni oznameni bude pfedloZzeno narodnim zpusobilym organim.
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Vedouéi pracovnik odpovédny za
kvalitu a pfedpisy

Gabriele Calligaro

Odkazy:

1. A Castagna et al, JBJS Br 2010: 35 pfipadu, 74 mésicl primérného sledovani bez uvolnéni
kovové zadni strany, zadné rozpojeni vlozky, zadné komplikace souvisejici s implantatem;

2. K Mohammed, JBJS 2012 Br Supp XXI: 192 pfipadu, minimalni sledovani az 36 mésicu
(nejdelSi sledovani 60 mésicl), ,6 ze 192 pfipadl s kovovou zadni €asti bylo revidovano, ale bez
pouZiti glenoidni souéasti:

3. K Mohammed et al, JBJS 2012 Br Supp XXI: 20 pfipadu, 45 mésict prmérného sledovani
,zadné komponenty nebyly uvolnény. VSechny souc¢asti byly integrovany do kosti okolo stfedového
Cepu.”

4. Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry, Annual Report.
Adelaide: AOA;2009;

5. The New Zealand Joint Registry 2009.
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