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Dringende Sicherheitsinformation (RÜCKRUF) 
 
 

betreffend 12 spezifischer Lose des 
Global® Unite® Plattformschultersystems  

 
FSCA-Ident-Nr.: PIE-1013757 
Datum:  Dezember 2017 
Absender:  Johnson & Johnson GmbH, Geschäftsbereich DePuy Synthes, 

Vertrieb Umkirch, Im Brunnenfeld 8, D-7665 Umkirch 
Adressat:  Beauftragter für Medizinproduktesicherheit, Anwender, OP-Leitung 

Orthopädie, Leitung Orthopädie, Klinischer Direktor, Geschäftsführer 
 
 
Identifikation der betroffenen Produkte 
Medizinprodukt:  Orthopädisches Implantat für Schultergelenkersatz 
Produktbeschreibung: Global® Unite® Plattformschultersystems  
Produktnummer: siehe unten 
Losnummer: siehe unten 
 
 
DePuy Ireland UC initiiert einen freiwilligen Rückruf 12 spezifischer Lose des Global® 
Unite® Plattformschultersystems. Das Medizinprodukt wird zurückgerufen, da die 
Verbindungsschraube in spezifischen Losen der GLOBAL UNITE anatomischen 
Metaphyse und Fraktur-Metaphyse seitenverkehrt montiert wurde, was dazu führt, dass 
die Komponente nicht mit dem Humerusschaft verschraubt werden kann. Dies kann zu 
OP-Zeitverlängerung führen (siehe Abb. 1 und 2). Der weitere Vertrieb und die 
Anwendung der betroffenen Lose ist sofort einzustellen. 
 
Zweckbestimmung 
Das GLOBAL UNITE Plattformschultersystem ist für die zementierte oder zementfreie 
totale Schulterarthroplastik oder Schulterhemiarthroplastik vorgesehen.  
 
 
Grund des Rückrufs 
In einer Untersuchung wurde festgestellt, dass die Schraube der anatomischen und 
Fraktur-Metaphyse der rückgerufenen Lose möglicherweise falsch montiert worden ist. 
Diese Verbindungsschraube ist zur Fixierung der Metaphyse an den Humerusschaft 
bestimmt. Die Wahrscheinlichkeit dieses Fehlerbildes ist 0.008%. Dies kann zu einer 
signifikanten OP-Zeitverlängerung führen, siehe Abbildung 2 auf Seite 2. 
 



 
 

 

 

 
 

  

Falsch Montiert 

Verbindung Schaft & 
Metaphyse mit korrekter 

Schraubenmontage 

Richtig Montiert 

Verbindung Schaft & 
Metaphyse mit nicht-

korrekter Schraubenmontage 

Abb.1: Bilder der Schaft-Metaphysen-Verbindung 

Abb.2: Bilder der Global® Unite® anatomischen 
Metaphyse 



 
 

 

Rückgerufene Implantate: 
 

Catalog 
No. Lot No. GTIN Description 

110030000 8556802 10603295004356 GLOBAL UNITE Metaphyse,135°, anatomisch 

110030000 8556803 10603295004356 GLOBAL UNITE Metaphyse,135°, anatomisch 

110030000 8556804 10603295004356 GLOBAL UNITE Metaphyse,135°, anatomisch 

110030000 8556805 10603295004356 GLOBAL UNITE Metaphyse,135°, anatomisch 

110030000 8583381 10603295004356 GLOBAL UNITE Metaphyse,135°, anatomisch 

110030100 8556910 10603295004387 GLOBAL UNITE Metaphyse, Gr.10, -5, Fraktur 

110030100 8556951 10603295004387 GLOBAL UNITE Metaphyse, Gr.10, -5, Fraktur 

110030100 8605849 10603295004387 GLOBAL UNITE Metaphyse, Gr.10, -5, Fraktur 

110030110 8564487 10603295004394 GLOBAL UNITE Metaphyse, Gr.10, +0, Fraktur 

110030110 8572431 10603295004394 GLOBAL UNITE Metaphyse, Gr.10, +0, Fraktur 

110030120 8610357 10603295004400 GLOBAL UNITE Metaphyse, Gr.10, +5, Fraktur 

110040000 8527674 10603295004417 GLOBAL UNITE Metaphyse,135°, anatomisch 
 
 
Betroffene Implantate: 
Seit dem 25. August 2017 wurden ungefähr 128 betroffene Medizinprodukte weltweit 
verkauft. Dieser Rückruf betrifft keine anderen Produktnummern oder Lose des 
GLOBAL UNITE Plattformschultersystems. 
 
 
Umfang des Rückrufs 
Dieser freiwillige Rückruf liefert Hinweise für Gesundheitseinrichtungen, die betroffene 
Lose des GLOBAL UNITE Plattformschultersystems angewendet, gekauft oder 
bezogen haben. Der Zweck dieses freiwilligen Produktrückrufes ist es, betroffene 
Implantate zu segregieren und Anwender über die möglichen Auswirkungen bei 
Verwendung betroffener Produkte zu informieren. 
 
 
Klinische Auswirkungen 
Die möglichen klinischen Auswirkungen der betroffenen Lose der seitenverkehrt 
montierten Verbindungsschraube der Metaphyse des GLOBAL UNITE 
Plattformschultersystems ist möglicherweise eine OP-Zeitverzögerung von 15 bis 59 
Minuten. 
 
 
Patienteninformation 
DePuy Ireland UC empfiehlt keine prophylaktische Revision. Der Hersteller empfiehlt, 
dass Operateure mögliche klinischen Auswirkungen und Risiken mit symptomatischen 
Patienten besprechen, die mit einem betroffenes Los versorgt worden sind und die eine 
OP-Zeitverlängerung erfahren hatten.  
 



 
 

 

 
Maßnahmen aus dieser Dringenden Sicherheitsinformation 
Der Zweck dieser Dringenden Sicherheitsinformation ist es, Sie über den Rückruf zu 
informieren und eine Empfangsbestätigung an uns zu erbitten. Unternehmen Sie bitte 
die folgenden Maßnahmen:  

• Stellen Sie bitte die Anwendung betroffener Komponenten sofort ein. 
• Gesundheitseinrichtungen möchten bitte ermitteln, ob die rückgerufene 

Medizinprodukte vorrätig sind, und diese DePuy Synthes zurückgeben.  
• Prüfen Sie bitte diese Sicherheitsinformation und füllen Sie die 

Empfangsbestätigung (Anlage B) aus, um anzuzeigen, dass ihre Einrichtung von 
dieser Korrekturmaßnahme informiert wurde. Senden Sie bitte die 
vervollständigte Empfangsbestätigung innerhalb einer (1) Woche an DePuy 
Synthes.  

• Behalten Sie bitte eine Kopie der vervollständigten Empfangsbestätigung 
zusammen mit dieser Sicherheitsinformation in ihren Akten. 

• Leiten Sie bitte diese Dringende Sicherheitsinformation (Rückruf) an diejenigen 
in ihrer Einrichtung weiter, die über den Rückruf informiert werden müssen. 

• Wenn betroffene Produkte an eine andere Einrichtung gegeben wurden, leiten 
Sie bitte diesen Rückruf sofort weiter. 

• Informieren Sie bitte Operateure in Ihrer Gesundheitseinrichtung durch Übergabe 
einer Kopie dieser Information, damit sichergestellt ist, dass Operateure über 
diesen Rückruf informiert sind. 

• Legen Sie eine Kopie dieser Information betroffenen Medizinprodukten bei. 
 
Weitergabe dieser Dringenden Sicherheitsinformation 
Diese Information wurde Ihnen zugesendet, weil Aufzeichnungen darauf hinweisen, 
dass Ihre Organisation betroffene Lose des GLOBAL UNITE Plattformschultersystems 
bezogen hat. 
 
Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass alle Anwender des o.g. Produktes 
und sonstige zu informierende Personen Kenntnis von dieser Dringenden 
Sicherheitsinformation erhalten.  
 
Sofern Sie das Produkt an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser 
Information weiter. 
 
Zur Bestätigung der Kenntnisnahme senden Sie bitte die vervollständigte 
Empfangsbestätigung an DePuy Synthes.  
 
Wenn Sie Fragen zu dieser Maßnahme haben wenden Sie sich bitte an Ihren 
zuständigen Medizinprodukteberater. 
 
Dieser freiwillige Rückruf ist den Überwachungsbehörden entsprechend angezeigt 
worden. Daher möchten wir Sie hiermit auf Ihre Mitwirkungspflicht gem. §16 
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung hinweisen. 
 
Mit freundlichen Grüßen 
DePuy Synthes   



 
 

 

 
Anlage A 

 
Empfangsbestätigung  

der Dringenden Sicherheitsinformation (RECALL) 
 
FSCA-Ident-Nr.: PIE-1013757 

betreffend 12 spezifischer Lose des  
Global® Unite® Plattformschultersystems 
 
Bitte zutreffendes Ankreuzen: 

 Ja, ich habe die Dringende Sicherheitsinformation zur Kenntnis genommen  
 Ja, ich habe die betroffenen Produkte zurückgesendet oder werde die 

betroffenen Produkte zurücksenden 
 Ersatzlieferung gewünscht 
 Nein, es liegen keine dieser angegebenen Losnummern in unserem Bestand 

 

Produktcode Losnummer Rückgabemenge 
(Stück) 

   

   

   

 
 

Wenn Ware abgeholt werden soll, wo kann diese abgeholt werden? 

 
Bitte vervollständigen und bis zum 18.12.2017 an Fax-Nr. 07665-503-291 oder per 
E-Mail an: DePuyDeRegAffairs@its.jnj.com senden. 

Ansprechpartner: Tel.-Nr.: 

Abteilung: Fax-Nr.: 

Straße: PLZ, Ort: 

Name der Person, die das Rückantwortformular ausfüllt:  
(in Druckbuchstaben)  

Telefonnummer:  
 
 

Ggf. Kundennummer: 
 

Datum: 

Unterschrift*: 
  
*Mit Ihrer Unterschrift bestätigen Sie, dass Sie diese Mitteilung erhalten und verstanden haben. 

Johnson & Johnson Medical GmbH 
Geschäftsbereich DePuy Synthes 
Vertrieb Umkirch 
Im Brunnenfeld 8 
D-79224 Umkirch 
 
11.12.2017 
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