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Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén (FSN)

Nazev vyrobku: Glenosphere Orientation Guide Instrument
Identifikator FSCA: DVA-107893-HHE

Typ opatieni: Napravné bezpelnostni opatfeni pro terén - staZeni vyrobku

Datum: Kvéten 2013

Uréeno pro: vedouci ortopedickych operacnich sall, kontaktni osoby odpovidajici za bezpecnost,
chirurgové pouzivajici vyrobky

Typ zdravotnického prostredku: Ortopedicky nastroj uréeny pro ramenni kloub

Nazvy modelt: Glenosphere Orientation Guide Instrument

islo vyrobku: 230795000
islo Sarze: 5120443

c
c
Mnozstvi: 20

Spole¢nost DePuy Orthopaedics, Inc. vydava bezpe&nostni upozornéni pro terén (FSN) a vyzvu ke
staZzeni (FSCA) pro 1 3arzZi vyrobku Glenosphere Orientation Guide Instrument, protoZe bylo zjisténo,

Ze Sipka slouzici pro excentrickou orientaci Glenosphere je vyleptana na Spatné strané nastroje
Glenosphere Orientation Guide instrument.

Nastroj Glenosphere Orientation Guide se pouziva v systému Delta XTEND Reverse Shoulder System.
Sipka vyleptana na rukojeti slouzi pro zarovnani excentrické ¢asti glenosphere s horni a proximalni
Casti lopatky (zobcovity vybézek) a pro dosazeni spravné excentrické orientace implantatu.

Duvod stazeni zdravotnického prostredku:

Spole¢nost DePuy Synthes Joint Reconstruction zjistila, ze Sipka pouzita pro excentrickou orientaci
Glenosphere je vyleptana na Spatné strané nastroje Glenosphere Orientation Guide instrument.
Spole¢nost obdrzela dvé stiznosti tykajici se nespravného vyleptani, ale v Zzadné z téchto stiznosti se
neuvadi, Ze by kvdli pfistroji doSlo k nespravnému umisténi Glenosphere.
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DELTA XTEND
38 glenosphere — Eccentric
Incorrect position

DELTA XTEND
38 glenosphere — Eccentric
Correctposition

T é
DELTA XTEND DELTA XTEND
38 glenosphere — excentricky 38 glenosphere - excentricky
Nespravna poloha

Rozsah stahovani zdravotnického prostiedku:

V ramci stahovani zdravotnického prostfedku jsou poskytovany informacéni pokyny uréené pro
operatéry, ktefi mohli pouZivat dotyénou $arzi vyrobku Glenosphere Orientation Guide pfi implantaci
Delta XTEND Glenosphere. U¢elem této vyzvy je stahnout nastroje uvedené Sarze a upozornit
operatéry na mozné uginky pouziti dotyéného nastroje b&éhem implantace.

Klinické nasledky:

Jsou-li pozorovany béhem operace, k moznym klinickym nasledkim v souvislosti s nespravnou

orientaci excentrické ¢asti glenosphere pfi pouziti dotyéného nastroje Glenosphere Orientation

Guide mohou patfit:

e Znacna prodleva operace (15 az 60 minut), je-li béhem operace zjiSténa nespravna orientace
a operatér se rozhodne pro pfemisténi implantatu.

e Operatér vySroubuje ¢ast glenosphere, aby ji oddélil od ¢asti metaglene, pfemistil ¢ast
glenosphere (ij. otoCil ji o 180°) a zaSrouboval/vtlacil ji zpét na misto.

e Délka prodlevy operace, b&éhem niz operatér urci vhodné kroky pro opravu nespravné
orientace (oto€eni ¢asti glenosphere o 180°), neni znama. P¥i provadéni tohoto dodatec¢ného
kroku v8ak miize dojit k poSkozeni zavitu.

Nejsou-li bEhem operace pozorovany:
Spatné mechanické vlastnosti kloubu (mezi polyethylenovou vioZkou a
lopatkou se pfi dfivéjSim uhlu addukce objevi zafez na polyethylenové vlozce)
2. Osteolyza kvuli opotfebovani polyethylenu
3. Uvolnéni ¢asti metaglene/glenosphere bud kvli osteolyze, nebo zlomeni
dolniho zavitu.
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4. Zlomenina kosti
5. Bolest

VysSe uvedené nasledky by mohly vyzadovat revizni operaci. Dale jsou uvedeny obecné pfiklady
moznych rizik/nebezpedi revizni operace:

Infekce

Dalsi jizva

Poskozeni nerv( a cév

DalSi bolest u pacienta

Nizka pravdépodobnost nespravného zarovnani implantatu

Funkéni problémy vyplyvajici z vy$e uvedenych bodu 1-5

Rizika spojena s anestézii

NOORWN=

Profylakticka revize se nedoporucuje v nepfitomnosti symptoma kvali dal$im rizikim. Chtéli bychom
vyzvat operatéry, aby komunikovali s pacienty, ktefi se podrobili operaci, pfi niz mohly byt tyto nastroje
pouzity. Sdileni téchto informaci umozni operatérim diskutovat mozna rizika a moznosti dalsi [é¢by a
muZze podpofit nasledné sledovani, pokud se u pacientt objevi bolest nebo jiné symptomy.

V pfipadech, kdy byl vyrobek glenosphere nespravné umistén, na anteroposteriornim (AP)
pooperacnim rentgenovém snimku nebude oekavany pokles mezi dolnim okrajem glenosphere a
kosti vidét. Budou zarovnany. Nepfitomnost poklesu povede k ostfejSimu Uhlu pfed zafezem. (Viz
obrazek nize)

DELTA XTEND DELTA XTEND
38 Eccentric upside down
Incorrect placement

38 Eccentric
Correct placement

Notche Angle: -6,91° 1 Notche Angle: 12,6°

viammal adduction before confiict between Outer PE cup and Angulated Pillar Maximal adduction before confiict between Inner PE cup and Horizontal Pillar

N
Stiet protézy
vytvarejici zarez.
»Uhel zafezu“ je
maximalni addukce
méfena vertikalné.
Zobrazeni spravného a nesprdavného umisténi
DELTA XTEND DELTA XTEND
38 excentricky 38 excentricky obracené
Nespravné umisténi
Uhel zafezu: - 6,91° Uhel zaFezu: 12,6°
Maximalni addukce pred stietem mezi vnéjsi jamkou z  Maximalni addukce pred stfetem mezi vnitini jamkou z PE a
PE a hranatym pilifem horizontalnim pilifem
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Piredani tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén:

Posilame vam toto upozornéni, protoze podle nasich zaznamu vase organizace/nemocnice
zakoupila/puijcila si nastroj Glenosphere Orientation Guide Instrument s dot€enym produktovym &islem
a vyse uvedenym cCislem Sarze.

Toto upozornéni je tfeba pfedat vS§em osobam, které musi byt v ramci vasi organizace informovany, a

v8em organizacim, do nichz tyto vyrobky mohly byt dodany.

Vyplnénim a vracenim potvrzeni v priloze A potvrdie prijeti tohoto bezpecnostniho upozornéni pro

terén (FSN).

V pripadé jakychkoli dotazu tykajicich se vyrobku Glenosphere Orientation Guide Instrument se
muzete obratit na tuto osobu:

Alan O’ Sullivan

Koordinator stahovani vyrobku
e-mail — aosulliv@its.jnj.com
Tel. €. - +353 21 4914149

Lokalni kontaktni udaje:

Tomas Tuma

Johnson & Johnson, s.r.o.,

Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5,
Tel: +420 602 689 413

email: ttuma@its.jnj.com

Toto upozornéni FSN bylo oznameno pfislusnym regulaénim ufaddm.

S pozdravem

Simon Sinclair PhD MB BChir
WW VP Medical Affairs
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Priloha A:

Timto dopisem potvrzujete prijeti bezpecnostniho upozornéni pro terén [ref.
¢. DVA-107893-HHE] z kvétna 2013, které vydala spole¢nost DePuy
Orthopaedics.

(Zaskrtnéte pfislu$nou moznost) Vyplnény dokument poslete postou,
faxem nebo e-mailem na adresu

Johnson & Johnson, s.r.o.

Potvrzuji pFijeti bezpe¢nostniho upozornéni (FSN). David Horazdovsky
Karla EngliSe 3201/6, 15000 Praha 5,
email: dhorazdo@its.jnj.com nebo
faxem na Cislo: (+420) 227 012 147

Jméno tiskacimi pismeny:

Podpis

Nazev nemocnice

Mésto

Zemé

Telefonni Cislo nebo e-mailova adresa
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	Typ opatření: Nápravné bezpečnostní opatření pro terén - stažení výrobku

