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NUJNO OBVESTILO O VARNOSTNEM POPRAVLJALNEM UKREPU -
omejitve uporabe modularnih femoralnih debel

Ime izdelka: Debla Modulus, Modulus-R, Revision in Revision LR
Stevilka FSCA: 04/2019

Vrsta ukrepa: Prostovoljno obvestilo o varnostnem popravljalnem
ukrepu za medicinski pripomocek

Datum: 2. avgust 2019

Prejemniki: direktorji zdravstvenih ustanov; vodje ortopedskih
oddelkov; ortopedski kirurgi; direktorji organov za
nadzor pripomod&kov; generalni izvréni direktorji (samo
v zasebnih ustanovah)

Kode: Glej prilogo 1
Vrsta pripomocka: Brezcementna debla za kolk (Modulus, Modulus-R in
Revision) + cementirana debla za kolk (Revision LR)

Serijska Stevilka: Vse serijske Stevilke, proizvedene od 18. 6. 2019
dalje

Opombe: /

Druzba LimaCorporate je bila vedno zavezana ponujanju inovativnin in varnih resitev, ki
ortopedskim kirurgom pomagajo povrniti ob&utek gibanja. V okviru postopka zagotavljanja
kakovosti nasih izdelkov je bilo ugotovljeno, da je treba navodila za uporabo, povezana z
modularnimi femoralnimi debli druzbe LimaCorporate (Modulus, Modulus-R, Revision in
Revision LR), pregledati in uskladiti z zahtevami iz standardov ISO, katerih cilj je
spodbujanje globalne uskladitve sredstev za mehansko presku$anje, povezanih z
ortopedskimi vsadki.

Od uvedbe zadevnih modularnih femoralnih debel na trg (debla Revision se prodajajo od
leta 1996, debla Modulus od leta 2001, debla Revision LR od leta 2008 in debla Modulus-R
od leta 2013), je druZba LimaCorporate prejela zelo majhno stevilo pritozb v zelo dolgi in
vivo klini€ni zgodovini.

Glede na to, da je bilo po svetu prodanih ve¢ kot 37.000 debel Revision in ve¢ kot 20.300
debel Modulus ter da so bile v skladu s podatki PMS s¢asoma analizirane (in odpravljene)
vse teZave z varnostjo ali delovanjem, povezane s kodama Modulus in Revision, je cilj tega
obvestila o varnostnem popravljalnem ukrepu uporabnikom samo zagotoviti informacije o
ustreznih spremembah v navodilih za uporabo, ki so vedno prilozena nasim izdelkom.

Pri retrospektivni uporabi trenutnih mehanskih standardov za nasa modularna femoralna
debla smo prisli do naslednjega zakljucka:
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NUJNO OBVESTILO O VARNOSTNEM POPRAVLJALNEM UKREPU -
omejitve uporabe modularnih femoralnih debel

1) Od 18. junija 2019 dalje je treba dodati — prej neobstojeCe — omejitve teze za izdelke
Modulus s konusom A in Revision LR. Za podrobnosti glejte tabelo 1:

Kol&ni sistem Vrsta debla Velikosti Vrsta Nova navodila za uporabo
Omejitve teze [Kg] od 18. junija
2019 dalje
SISTEMI MODULUS s konusom A | Vse velikosti | KONUS A 48 kg
MODULUS MODULUS s konusom B | Vse velikosti | KONUS B BREZ OMEJITVE
IN REVISION REVISION LR Vse velikosti | - 60 kg

Tabela 1 - omejitve teZe za izdelke Modulus s konusom A in Revision LR, oznalene z rdeco.

2) Od 18. junija 2019 dalje je treba uvesti omejitev za uporabo samo s femoralnimi
glavami #S, #M in #L, ki velja
za vratove Modulus, Modulus-R, Revision in Revision LR. MoZnost spojitve s
femoralnimi glavami XL, ki je bila prej dovoljena za vratove Modulus, Modulus-R in
Revision, je odstranjena. Za podrobnosti glejte tabeli 2:

PRIPOMOCEK Stara navodila za uporabo Nova navodila za uporabo
Nova omejitev spajanja od 18. junija
2019 dalje
MODULUS IN Dovoljena kombinacija med femoralnimi Dovoljena kombinacija med
MODULUS-R glavami in femoralnimi vratovi: femoralnimi glavami in femoralnimi
+ s femoralnimi vratovi #L (125° in 135°) je vratovi:
mogoce spojiti samo velikosti S, Min L; s femoralnimi vratovi (125° in 135°) je
+ s femoralnimi vratovi #S (125° in 135°) je mogode spojiti samo velikosti S, M in

mogoce spojiti samo velikosti S, M, L in XL.

REVISION Dovoljena kombinacija med femoralnimi Dovoljena kombinacija med
glavami in femoralnimi vratovi Revision: femoralnimi glavami in femoralnimi
s z lateraliziranimi vratovi Revision (#L) je vratovi Revision:
mogode spojiti samo velikosti S, M in L; z vratovi Revision je mogoce spojiti

e s standardnimi vratovi Revision (#S) je samo velikosti S, M in L.

mogod&e spojiti samo velikosti S, M, L in XL.

REVISION LR | Omejitve ni bilo, ker je imel izdelek REVISION Dovoljena kombinacija med
LR generi¢na navodila za uporabo proteze femoralnimi glavami in femoralnimi
sklepa. vratovi Revision LR:

z vratovi Revision LR je mogocée spojiti
samo velikosti S, M in L.

Tabela 2 — omejitev za uporabo samo s femoralnimi glavami velikosti S,M in L, ki velja za fermoralne vratove
Modulus, Modulus-R, Revision in
Revision LR.
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NUJNO OBVESTILO O VARNOSTNEM POPRAVLJALNEM UKREPU —
omejitve uporabe modularnih femoralnih debel

Navodila za uporabo, veljava za femoralna debla Modulus, Modulus-R, Revision in Revision
LR, so bila ustrezno posodobljena.

Za takojSnje in jasno razumevanje omejitev teZze/omejitve glede uporabe femoralnih debel
Modulus, Modulus-R, Revision in Revision LR glejte spodniji povzetek:

Debla MODULUS (brezcementna) Debla REVISION-LR (cementirana)

KONUS A: 48 kg Vse velikosti: 60 kg

KONUS B: Brez omejitve Spojitev samo z glavami §, M in L.

Spojitev samo z glavami S, M in L.
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NUJNO OBVESTILO O VARNOSTNEM POPRAVLJALNEM UKREPU -
omejitve uporabe modularnih femoralnih debel

Debla MODULUS-R (brezcementna) Debla REVISION (brezcementna)

I

Spojitev samo z glavami S, M in L. . . .
Spojitev samo z glavami S, M in L.

Potrebni ukrep
Prosimo vas, da:

1. lIzpolnite in podpi8ite prilozeni obrazec za odgovor ter ga posljite na e-postni naslov
pms@limacorporate.com kot potrdilo, da ste prebrali in uveljavili vsebino tega
obvestila o varnostnem popravljalnem ukrepu;

Po potrebi lahko vse morebitne poizvedbe glede tega obvestila o varnostnem popravljalnem
ukrepu posljete na e-postni naslov medicalcomplaints@limacorporate.com.
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NUJNO OBVESTILO O VARNOSTNEM POPRAVLJALNEM UKREPU —
omejitve uporabe modularnih femoralnih debel

Razsirjanje tega obvestila o varnostnem popravljalnem ukrepu

To obvestilo je treba poslati vsem pristojnim osebam v vasi organizaciji ali drugim
organizacijam, v katerih so bili prejeti zadevni pripomocki.

To obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu bo poslano tudi pristojnim organom v
drzavah, zajetih v to obvestilo o varnostnem popravijalnem ukrepu.

é}lﬁ‘ﬁ% betta

Vodja regulative
LimaCorporate SpA
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NUJNO OBVESTILO O VARNOSTNEM POPRAVLJALNEM UKREPU —
omejitve uporabe modularnih femoralnih debel

Seznam kod debel Modulus, Modulus-R, Revision in Revision LR.

MODULUS
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Modularna debla (Ti6AlI4V)
4310.15.010 Premer 13 mm, konus A
4310.15.020 Premer 14 mm, konus A
4310.15.030 Premer 15 mm, konus A
4310.15.045 Premer 16 mm, konus B
4310.15.050 Premer 17 mm, konus B
4310.15.060 Premer 18 mm, konus B
4310.15.070 Premer 19 mm, konus B
4310.15.080 Premer 20 mm, konus B
4310.15.090 Premer 21 mm, konus B
4310.15.100 Premer 22 mm, konus B
4310.15.110 Premer 23 mm, konus B
4310.15.120 Premer 24 mm, konus B
4310.15.130 Premer 25 mm, konus B
4310.15.140 Premer 26 mm, konus B

Vratovi z vijakom (Ti6Al4V) CCD 125°
7590.15.010 S - konus A (standardna razlitica)
7590.15.020 L - konus A (standardna razlicica)
7590.15.030 S - konus B (standardna razli¢ica)
7590.15.040 L - konus B (standardna razli¢ica)
7590.15.050 S - konus B (velika razii¢ica)
7590.15.060 L - konus B (velika razli¢ica)

Vratovi z vijakom (Ti6Al4V) CCD 135°
7595.15.010 S - konus A (standardna razli¢ica)
7595.15.020 L - konus A (standardna razli¢ica)
7595.15.030 S - konus B (standardna razli¢ica)
7595.15.040 L - konus B (standardna razliCica)
7595.15.050 S - konus B (velika razli¢ica)
7595.15.060 L - konus B (velika razli¢ica)
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NUJNO OBVESTILO O VARNOSTNEM POPRAVLJALNEM UKREPU —
omejitve uporabe modularnih femoralnih debel

MODULUS R

Femoralna debla (Ti6Al4V)
4330.15.160 Premer 16 mm
4330.15.170 Premer 17 mm
4330.15.180 Premer 18 mm
4330.15.190 Premer 19 mm
4330.15.200 Premer 20 mm
4330.15.210 Premer 21 mm
4330.15.220 Premer 22 mm
4330.15.230 Premer 23 mm
4330.15.240 Premer 24 mm
4330.15.250 Premer 25 mm
4330.15.260 Premer 26 mm
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NUJNO OBVESTILO O VARNOSTNEM POPRAVLJALNEM UKREPU -
omejitve uporabe modularnih femoralnih debel

SISTEM REVISION

KODE OPISI

Modularna debla (Ti6Al4V)
3810.15.010 Premer 14 mm, D. 140 mm
3810.15.020 Premer 14 mm, D. 200 mm
3811.15.010 Premer 15 mm, D. 140 mm
3811.15.020 Premer 15 mm, D. 200 mm
3812.15.010 Premer 16 mm, D. 140 mm
3812.15.020 Premer 16 mm, D. 200 mm
3813.15.010 Premer 17 mm, D. 140 mm
3813.15.020 Premer 17 mm, D. 200 mm
3814.15.010 Premer 18 mm, D. 140 mm
3814.15.020 Premer 18 mm, D. 200 mm
3815.15.010 Premer 19 mm, D. 140 mm
3815.15.020 Premer 19 mm, D. 200 mm
3816.15.010 Premer 20 mm, D. 140 mm
3816.15.020 Premer 20 mm, D. 200 mm
3817.15.010 Premer 21 mm, D. 140 mm
3817.15.020 Premer 21 mm, D. 200 mm
3818.15.010 Premer 22 mm, D. 140 mm
3818.15.020 Premer 22 mm, D. 200 mm
3819.15.010 Premer 23 mm, D. 140 mm
3819.15.020 Premer 23 mm, D. 200 mm
3820.15.010 Premer 24 mm, D. 140 mm
3820.15.020 Premer 24 mm, D. 200 mm
3821.15.010 Premer 25 mm, D. 140 mm
3821.15.020 Premer 25 mm, D. 200 mm
3822.15.010 Premer 26 mm, D. 140 mm
3822.15.020 Premer 26 mm, D. 200 mm
Vratovi z zaklepnim vijakom (Ti6Al4V) — konus 12/14

75156.15.005 V. 50 mm
7515.15.010 V. 60 mm
7515.15.020 V. 70 mm
7515.15.030 V. 80 mm
7515.15.040 V. 90 mm
7515.15.050 V. 100 mm
7515.15.060 V. 110 mm
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Lateralizirani vratovi z zaklepnim vijakom (Ti6AlI4V) — konus 12/14

7515.15.105 V. 50 mm - lateraliziran
7515.15.110 V. 60 mm - lateraliziran
7515.15.120 V. 70 mm — lateraliziran
7515.15.130 V. 80 mm — lateraliziran
7515.15.140 V. 90 mm — lateraliziran
7515.15.150 V. 100 mm — lateraliziran
7515.15.160 V. 110 mm - |ateraliziran

REVISION - LR

KODE OPISI
PDeblo K Za ve D rese 0 bAl4
3838.15.130 Premer 12 x 130 mm
3840.15.130 Premer 14 x 130 mm
3842.15.130 Premer 16 x 130 mm
3838.15.165 Premer 12 x 165 mm
3840.15.165 Premer 14 x 165 mm
3842.15.165 Premer 16 x 165 mm
3840.15.200 Premer 14 x 200 mm
3842.15.200 Premer 16 x 200 mm
Modularni distancnik LR (Ti6Al4V)
3801.15.060 Distanénik visine 60 mm
3801.15.120 Distanénik visine 120 mm
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