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Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén (FSN)

Nazev vyrobku: DePuy S-ROM Noiles Rotating Hinge Femur with Pin
Typ opatieni: Bezpecnostni upozornéni pro terén
Datum: Cervenec 2014

Urceno pro: Ortopedické chirurgy, ktefi pouzivaji systém DePuy S-ROM Noiles Rotating Hinge Femur
with Pin

Nazvy model: S-ROM Noiles Rotating Hinge Femur with Pin (rotacni femoralni systém S-ROM Noiles
s Cepem)

Cislo modelu:

Produktové kédy Popis

623401L S-ROM Noiles Rotating Hinge Femur with Pin, medium (stfedni), left (levy)
623401R S-ROM Noiles Rotating Hinge Femur with Pin, medium (stfedni), right (pravy)
623411L S-ROM Noiles Rotating Hinge Femur with Pin, small (maly), left (levy)

623411R S-ROM Noiles Rotating Hinge Femur with Pin, small (maly), right (pravy)
623421L S-ROM Noiles Rotating Hinge Femur with Pin, X-small (velmi maly), left (levy)
623421R S-ROM Noiles Rotating Hinge Femur with Pin, X-small (velmi maly), right (pravy)

Cislo série / $arze dotyénych zdravotnickych prostfedki: Viechny sarze

Dne 10. bfezna 2014 spole¢nost DePuy Orthopaedics, Inc. vydala bezpeénostni upozornéni pro terén pro
vyrobky S-ROM® Noiles Rotating Hinge Femur with Pin kvdli zjisténi, Ze se na vnitfnim a vnéjSim
flexibilnim obalu, ktery tvofi sterilni bariéru pro femur a zavésny ¢ep, mohou objevit trhliny. Navrh
nového obalu je hotov.

Novy obal

Femurova komponenta a ¢epova komponenta jsou umistény uvnitf ochranné schranky a poté
vzduchotésné uzavieny ve vnitfnim a vnéjsim systému rigidni sterilni bariéry (obr. 1). Systém sterilni
bariéry je umistén spolu s ndvodem k pouZiti (IFU) uvnitt krabice, ktera zajistuje dalsi ochranu vyrobku.
Konecny systém sterilni bariéry je poté oznacen a zabalen do fdlie.
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Obr. 1: Zobrazeni soucasti nového obalu

Shrnuti upozornéni ze dne 10. biezna 2014

Dne 10. bfezna 2014 spole¢nost DePuy Orthopaedics,
Inc. vydala bezpecénostni upozornéni pro terén pro
vyrobky S-ROM® Noiles Rotating Hinge Femur with Pin
(obr. 2) kvdli zjisténi, Ze se na vnitfnim a vnéjsim
flexibilnim obalu, ktery tvofi sterilni bariéru pro femur a
zavésny ¢ep, mohou objevit trhliny. Vnéjsi krabice a
potazeni folii jsou neporusené. Pred navrZenim a
schvalenim nového obalu byly k dispozici vyrobky S-
ROM Noiles Rotating Hinge Femur with Pin bez
poruseného obalu, aby pfechodné nedoslo k nahlému
celkovému vypadku dostupnosti vyrobku a ztraté kosti

v souvislosti s odstranénim zafixovaného systému MBT
Revision Tibial Tray. Obr. 2: S-ROM® Noiles Rotating Hinge Femur with Pin

Urcené pouziti:
Systém S-ROM Hinge Knee with Pin se pouziva pfi reviznich operacich v pfipadé vyznamné ztraty kosti
nebo nestability vaz(.

Dlvod bezpecnostniho napravného opatieni pro terén:
V obdobi let 1999 - 2013 spolecnost obdrzela 45 hlaseni upozorfiujicich na pfitomnost trhlin v jednom
sterilnim obalu nebo v obou sterilnich obalech. Frekvence reklamaci za obdobi 2010 - 2013 je 0,35 %.

Provedte tato naléhava opatfeni:

e Vsechny dotyéné vyrobky (podle Cisla vyrobku a SarZe) ve vasem distribu¢nim skladé a
systémech spravy skladovych zasob dejte do karantény. Tento produkt nepouzivejte.
e Shromazdéte vSechny stazené vracené vyrobky z nemocnic a distribucnich center.
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Klinické nasledky

Systém S-ROM femur je kompatibilni pouze s MBT revision tibial tray. Pokud by systém S-ROM nebyl dle
potfeby k dispozici, operatér by musel pouzit jiné kolenni systémy, které by vyzadovaly odstranéni MBT
revision tray. Je-li spravna fixace, mohlo by béhem procesu odstranéni dojit k poSkozeni zdravé tibialni
kosti. Operatér by eventudlné mohl pouZzit femoralni komponentu LPS femoral component. V souvislosti
s tim by bylo nutné odstranit vétSi mnoZstvi kosti stehenni ve srovnani s pouZzitim systému S-ROM hinge
femur.

Mozné klinické nasledky souvisejici s timto problémem mohou zahrnovat:

e Mezi mozné klinické ndsledky v souvislosti s trhlinami, které jsou rozpoznany béhem operace,
patfi:
o Prodleva v operaci: MliZe dojit k prodlouZeni operace v trvani 15 az 60 minut kvali
vyhledani nahradniho zafizeni nebo kvili resterilizaci.

e Mezi mozné klinické ndsledky v souvislosti s trhlinami, které nemuseji byt rozpoznany béhem
operace, patfi:
o Infekce: Pokud by se vyskytla, vyZzadovala by nutnost farmakologické nebo chirurgické
intervence.

Vyse uvedené klinické nasledky mohou vyZadovat dalsi operaci a/nebo dalsi revizni operaci. Déle jsou
uvedeny obecné priklady moznych rizik/komplikaci revizni operace:

Infekce

Dalsi jizva

Poskozeni nervll a cév

Dalsi bolesti u pacienta

Funkéni problémy vyplyvajici z vySe uvedenych bodi 1-4
Rizika spojena s anestézii

SIGIE YO S

Predejte prosim formular pfilozeny k bezpecnostnimu upozornéni pro terén (FSN) vedoucim
ortopedickych salli a operatériim, ktefi pouzivaji systém S-ROM Noiles Rotating Hinge Femur with Pin.
Tento formulaf je tfeba vyplnit a odeslat poStou na adresu Johnson & Johnson, s.r.o., Karla Englise
3201/6, 150 00 Praha 5, Lucie Hokrova, emailem: lhokrova@its.jnj.com nebo faxem na éislo: (+420) 227
012 147 nebo vyplnény formulaf predejte vaSemu mistnimu obchodnimu zdstupci, a to i v pfipadé, Ze
vyrobek, ktery se ma vratit, nemate.

Alan O’ Sullivan (DePuy)
Recall Coordinator E-mail — aosulliv@its.jnj.com
Tel. ¢.-+353 21 4914149
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Timto dopisem potvrzujete prijeti bezpec¢nostniho upozornéni pro terén z
c¢ervence 2014 tykajici se produktu DePuy S-ROM Noiles Rotating Hinge Femur
with Pin, které vydala spoleénost DePuy Orthopaedics.

Provedli jsme kontrolu nasich sou¢asnych skladovych zasob: | Tento formulaF vypliite a vypInénou
kopii predejte svému obchodnimu

zastupci, nebo zaslete emailem na

(Zaskrtnéte prisluSnou moznost) adresu lhokrova@its.jnj.com nebo

faxem na Cislo: (+420) 227 012 147

Potvrzuiji pfijeti bezpecnostniho upozornéni (FSN).

Jmeéno tiskacimi pismeny:

Podpis

Nazev nemocnice

Zemé

Mésto

Telefonni ¢islo nebo e-mailova adresa
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