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NOTA INFORMATIVA DE SEGURIDAD URGENTE

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad de doble cavidad ACE H-AC
- Medida correctiva de seguridad

Referencia del informe de la AEMPS: PS / PRV / 75405
Fecha: 22-12-2021

Atencion: MBA Surgical Empowerment, Avda. Jardin Botanico, 1345 Silos del Intra, 33203, Gijon,
Espana

Datos de los productos afectados:

Cadigo del

TEE Nombre del producto UDI-DI

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-36-22 de doble cavidad ACE H-AC, D/I 22.25mm D/E 36mm 05032982057227

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-38-22 de doble cavidad ACE H-AC, D/1 22.25mm D/E 38mm 05032382057233

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-40-22 de doble cavidad ACE H-AC, D/1 22.25mm D/E 40mm 05032382057241

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-42-22 de doble cavidad ACE H-AC, D/1 22.25mm D/E 42mm 05032382057253

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-42-28 de doble cavidad ACE H-AC, D/I 28mm D/E 42mm 05032382057265

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-44-22 de doble cavidad ACE H-AC, D/1 22.25mm D/E 44mm 05032382055279

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-44-28 de doble cavidad ACE H-AC, D/I 28mm D/E 44mm 05032382057283

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-46-22 de doble cavidad ACE H-AC, D/1 22.25mm D/E 46mm 05032382057299

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-46-28 de doble cavidad ACE H-AC, D/l 28mm D/E 46mm 05032382057302

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-48-22 de doble cavidad ACE H-AC, D/I 22.25mm D/E 48mm 05032982055319

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
-48-2 2982 2
007-48-28 de doble cavidad ACE H-AC, D/1 28mm D/E 48mm 05032382057326

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007750-22 de doble cavidad ACE H-AC, D/I 22.25mm D/E 50mm 0503298205739
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Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-50-28 de doble cavidad ACE H-AC, D/l 28mm D/E 50mm 05032982057340

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-52-22 de doble cavidad ACE H-AC, D/1 22.25mm D/E 52mm 05032382057359

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-52-28 de doble cavidad ACE H-AC, D/l 28mm D/E 52mm 05032382057364

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-54-22 de doble cavidad ACE H-AC, D/I 22.25mm D/E 54mm 05032382057379

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-54-28 de doble cavidad ACE H-AC, D/l 28mm D/E 54mm 05032382057388

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-56-22 de doble cavidad ACE H-AC, D/I 22.25mm D/E 56mm 05032382057399

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
7-56-2 2982057401
007-56-28 de doble cavidad ACE H-AC, D/1 28mm D/E 56mm 0503238205740

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
007-58-22 de doble cavidad ACE H-AC, D/I 22.25mm D/E 58mm 05032382059412

Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad
7-58-2 2982 42
007-58-28 de doble cavidad ACE H-AC, D/1 28mm D/E 58mm 05032382059423

Descripcion del problema:

JRI Orthopaedics Ltd. proporciona un inserto de doble movilidad “ACE® H-A.C. Dual Mobility Liner”
para su utilizacidon con el cotilo ACE H-A.C. con cabezas de Cromo Cobalto de 22mm o 28mm. El
dispositivo consiste en una camisa metalica de Cromo Cobalto y en un inserto de PE altamente entre
cruzado (cross-linked UHMWPE) con el propdsito de ofrecer una solucién no cementada de Doble
Movilidad. Estos dispositivos se ofrecen en diferentes tamafios en concordancia con los diferentes
opciones y tallas del cotilo metalico y de las cabezas femorales que conforman el sistema.

Se ha identificado un potencial incidente relacionado con la retencién de la cabeza femoral en el
inserto plastico de Doble Movilidad en el momento de la reduccién intra-operatoria. Este ha sido
reportado exclusivamente en el mercado espanol, siendo la tasa de incidencia aproximadamente del
1%. JRI Orthopaedics Ltd. ha abierto una investigacién al respecto habiendo identificado que la causa
raiz estd relacionada con la falta de una indicacién mas detallada de la técnica quirurgica para con la
reduccidon de la articulacidn en este producto.

La Técnica Quirudrgica para este dispositivo ha sido actualizada con el propdsito de detallar de un modo
mas especifico la técnica a ser utilizada durante la reduccién del cotilo ACE® en su versidén de doble
movilidad. En concreto se menciona ahora en la Técnica Quirurgica que "previa a la reduccidn, es
importante asegurarse de que el inserto esta orientado de tal manera que se reduzca el dngulo entre
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el inserto y el cuello del vastago femoral evitando un potencial contacto de éste con el borde del
cotilo/acetabulo. Colocando un dedo sobre el inserto mientras se hace uso del impactor de cabeza en
el momento de la reduccion, se asegura un correcta orientacion del inserto." Esta Técnica Quirurgica
actualizada esta disponible en la pagina web de JRI Orthopaedics, y serd enviada a todos y cada uno
de los usuarios de este sistema en Espaia.

Este riesgo intra-operatorio en ningln caso esta vinculado a dafos al paciente, habiendo tan solo
implicado un retraso durante la intervencion. Esta Nota Informativa de Seguridad pretende informar
sobre un potencial incidente a los usuarios finales del sistema, asi como asegurar que todos ellos sean
conocedores de una actualizacion de la Técnica Quirudrgica, disponible desde ahora en el portal web
de JRI Orthopaedics Ltd. ACE® Acetabular System - JRI Orthopaedics (jri-ltd.com). JRI Orthopaedics Ltd.
continuara realizando el seguimiento necesario para garantizar que la accién correctiva sea efectiva.

Transmision de esta nota informativa de seguridad

Este aviso debe transmitirse a todas las personas que deban estar al tanto dentro de su organizacion
0 a cualquier organizacion a la que se hayan transferido los productos potencialmente afectados.
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Persona de contacto:

Dr Robin Layton
Senior Regulatory Affairs Specialist

JRI Orthopaedics

18 Churchill Way

35A Business Park
Chapeltown

Sheffield

United Kingdom

S35 2PY
regulatory@jri-Itd.co.uk

JRI estd tomando todas las medidas necesarias para resolver los problemas mencionados y agradece
su comprensidn y cooperacion.

Le agradecemos que trabaje con nosotros y que siga confiando en nuestra empresa.

Atentamente,

Dr Robin Layton
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Acuse de recibo
Rellene este acuse de recibo y envielo a JRI Orthopaedics:
regulatory@jri-ltd.co.uk

Nombre de la empresa:

Nombre:

Cargo:

Direccidn:

Numero de teléfono:

Por la presente confirmo que he recibido la nota informativa de seguridad de JRI Orthopaedics relativa
a las medidas relacionadas con las Revestimento UHMWPE altamente reticulado CLP75 movilidad de

doble cavidad ACE H-AC Yy lo he distribuido a quien pueda interesar.

Firma:

Regd. Office: 18 Churchill Way, 35A Business Park, Sheffield S35 2PY Reg No. 976297


mailto:regulatory@jri-ltd.co.uk

