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AVIS DE SECURITE URGENT - COL REVISION H 60 MM + VIS 

Nom du produit: .9.9-.!...f~.r.D.QE?I .. R~.Y.J.§JQN ~ .. 2Q .. rD~ ..... :.+.: .Y.!? ................ ............. ................. . 
Numero FSCA : 02/2018 extension 

Type de mesure : Avis de securite volontaire concernant un dispositif 
medical 

.. _ ........... ---·--·-·-·-·-·-·-·---..................... ,-,-·--·-·-·-·-·-.. ·-·-- ................. -,-·---·-·-···-····-·""'-·-·-·-·-·-·-·-·"·"·"·······-··""'"'-·-·-·-·-.. ·-·-·-·-···· .. ··•· .. ···· .. ·-·----.. -·-·-·---.... -........... . 

Date : 21 Decembre 2018 

A l'attention particuliere Directeurs des services de sante ; medecins 
des : responsables de services orthopediques ; chirurgiens 

orthopedistes ; responsables vigilance ; directeurs 
__ generaux( etablissements.prives_uniquementL. ....... _,.,_,, _,, __ ,, __ 

Code : Voir le tableau 1 ci-dessous 
Type de dispositif: Col femoral et vis de la prothese de hanche modulaire 

REVISION 
Numero de lot : Voir le tableau 1 ci-dessous 

Numero de Voir le tableau 1 ci-dessous 
sterilisation : 

Rem a rq ue s : __ / ---------.... --............ --.. ·---.. -...................... _ .. _ .. ___ .... _ .... -........ -.. --.. ·----------............. ____ ,, ..... -................ ______ .... _ .. _ 

Code produit N° de lot N° de sterilisation Description 

7515.15.110 1617984 1700041 Col REVISION 
lateralise + vis 

7515.15.010 1613282 1600276 Col REVISION 
standard + vis 

Tableau 1 : numeros de tot concernes. 

Description du probleme 
Le 31 mai 2018, LimaCorporate a emis un avis de securite sur le marche italien invitant a 
retirer des stocks les cols et vis non implantes ( defectueux) ayant le numero de 
lot 201617984 et le numero de sterilisation 1700041 car une analyse interne avait mis en 
evidence une probable anomalie de dimensions des pieces du lot 201617984 
(surdimensionnement du trou de vis du col Revision susceptible de laisser la vis de blocage 
traverser completement le trou de vis du col). 
Veuillez consulter l'avis de securite (ci-joint) pour des informations detaillees. 
L'enquete interne a revele qu'une seule piece non implantee (defectueuse) etait 
effectivement commercialisee. 
Cette piece a ete retiree du marche et la mesure de rappel a pris fin le 14 juin 2018. 
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L'analyse des pieces non implantees a montre que deux pieces seulement sur neuf 
presentaient le defaut fonctionnel decrit dans l'avis de securite du 31 mai 2018. 

Par ailleurs, l'enquete interne a identifie, parmi les autres numeros de lot examines, un 
deuxieme lot de cols REVISION de hauteur 60 mm (code produit 7515.15.010, n° de lot 
201613282, n° de sterilisation 1600276) presentant ce defaut fonctionnel (la vis de blocage 
traverse completement le trou de vis du col). 

Toutes les pieces non implantees ayant les deux numeros de lot et les numeros de 
sterilisation indiques dans le tableau 1 etant deja placees en quarantaine ( elles ne sont plus 
commercialisees), les informations gui suivent s'adressent aux chirurgiens et aux 
etablissements hospitaliers dans lesguels un col et une vis ayant l'un des deux codes 
et numeros de lots indigues dans le tableau 1 ont ete implantes. 

Selon l'etat actuel de l'enquete interne, aucun autre numero de lot de cols REVISION + vis 
ne presente ce defaut fonctionnel et ne doit etre ajoute a cette extension d'avis de securite. 

Informations a l'attention des chirurgiens et des etablissements hospitaliers 
Nos dossiers de trac;abilite indiquent que l'un des dispositifs concernes par cette extension 
d'avis de securite (n° de lot 201617984 et n° de sterilisation 1700041 ; ou n° de lot 
201613282 et n° de sterilisation 1600276) a ete implante dans votre etablissement. 

La decision d'informer les patients est laissee a l'appreciation du chirurgien, toutefois 
l'objectif de cet avis de securite complementaire emis par LimaCorporate est d'informer les 
chirurgiens concernes de l'etat actuel de l'enquete pour leur permettre d'exercer le suivi le 
plus adapte pour leurs patients. 
En ce qui concerne la prise en charge clinique a suivre des patients ayant rec;u les cols 
Revision concernes par cet avis de securite, LimaCorporate ne preconise pas de pratiquer 
une intervention de revision. Ce choix est motive par les elements suivants: 

• La vis de blocage n'est qu'une vis de securite. La connexion des deux modules ne 
depend pas de la fixation de cette vis mais essentiellement des cönes Morse. Si l'on 
considere que le raccord col-tige est autoverrouille, le patient peut tout a fait ne subir 
aucun probleme. 

• L'augmentation des micromouvements au niveau de l'interface tige-col pourrait 
entrainer une corrosion de contact avec le temps. Selon la litterature scientifique, les 
facteurs agissant sur les micromouvements sont lies aux raccords materiels2,3A,6, a 
la conception3, au poids et a l'activite du patient1•2•3.4, a la force du montage3A,5,6 et 
au nettoyage des raccords coniques avant montage2•4. Si les cönes ont ete couples 
avec une force et un nettoyage appropries au cours de l'intervention, l'incidence de 
la vis sera minimale. 
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• Une rotation du raccord conique peut etre une complication postoperatoire si le 
chirurgien n'a pas serre le cöne convenablement lors de l'intervention. Cet 
evenement n'a jamais ete signale a LimaCorporate pour les numeros de lot indiques 
dans le tableau 1 et est tres improbable car s'il s'etait produit, il aurait ete manifeste 
quelques semaines apres l'intervention. Or les numeros de lot indiques dans le 
tableau 1 ont ete implantes il y a plusieurs mois. 

II est donc conseille aux chirurgiens de maintenir le suivi de leurs patients selon le 
protocole de suivi clinique standard, en prenant les mesures correspondantes. 

En outre, LimaCorporate souhaite rappeler l'importance de fournir aux patients toutes les 
informations necessaires pour que les suites operatoires se deroulent normalement. Nous 
vous invitons a consulter la section « Soins postoperatoires » du mode d'emploi (ci-joint) 
systematiquement fourni avec le systeme de hanche REVISION. 

Nous vous remercions de bien vouloir completer, signer et envoyer le coupon-reponse ci
joint a l'adresse pms@limacorporate.com pour confirmer que vous avez bien pris 
connaissance du contenu de cet avis de securite. 
Si necessaire, merci d'envoyer taute demande de renseignements sur cet avis de securite 
a l'adresse medicalcomplaints@limacorporate.com. 

Diffusion de cet avis 
Le present avis doit etre transmis a toutes les personnes concernees au sein de votre 
etablissement ou de tout etablissement dans lequel les dispositifs concernes pourraient 
avoir ete implantes. Le present avis de securite sera transmis aux autorites competentes 
des pays concernes par cet avis d'action corrective. 
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