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Orthopaedic ¢*motion

BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI PRO TEREN

Nazev vyrobku: Spacery pro vlozky Delta v acetabularnim systému Delta
Prislusné ¢. FSCA: stiznosti 35/11, 47/12, 116/12 a 161/2012
Typ opatieni: Bezpecnostni upozornéni pro terén uréené odbératellim
Datum : 6. unora 2013

Na védomi: primafiim, vrchnim |ékafim ortopedickych oddéleni, ortopedickym
chirurgim, feditelim lékarské vigilance, Ffeditelim (pouze u
soukromych zafizeni)

Koédy vyrobku: 5885.15.5XX, 5886.15.5XX
Typ prostfedku: Implantovatelna pomuicka pro acetabularni proteticky systém Delta
Hip
Cislo $arze: vsechny

Poznamky: nejsou

Popis problému a informace pro chirurgy

Peclivé sledovani a analyza stiznosti obdrzenych spoleCnosti Limacorporate ohledné protetického
systému Delta ukazuji, Ze v jistém pfipadé existuje moznost pfed€asného pooperacniho oddéleni
spacerl Delta (kody 5885.15.5XX-5886.15.5XX) od jamky kycelniho kloubu Delta Revision, Delta
Revision TT a Delta One TT. Tento pfipad predstavuje protruzi jednoho nebo nékolika
kostnich Sroubu za vnitini okraj jamky kycelniho kloubu Delta pred vioZenim spaceru dovnitr
jamky.

Pokud k protruzi alespon jednoho kostniho Sroubu dojde béhem implantace spaceru Delta, mize to
zabranit uplnému intraoperativnimu konickému spojeni mezi spacerem a jamkou ky&elniho kloubu,
¢imz se zvySuje riziko budouciho uvolnéni spaceru.

Na fotografii 1 niZze je znazornén postup pfi Sroubovani kostnich Sroubl pfi implantaci trvalé
nahrady kloubni jamky Delta. Horni Sroub na fotografii je spravné zaSroubovan, nebot’ nezasahuje
dovnitf jamky.
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Fotografie 1: postup Sroubovani kostnich §roub pfi fixaci jaky kycelniho kloubu

Na fotografii 2 nize je znazornén rozdil mezi nespravnou kone¢nou polohou kostniho Sroubu po
uplném utazeni v jamce (leva fotografie, erveny obdélnik) a spravnou kone¢nou polohou kostniho
Sroubu (prava fotografie).

Fotografie 2: nespravna poloha (vlevo) a spravna poloha (vpravo) kostniho Sroubu.
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Spolecnost Limacorporate obdrzela &tyfi stiznosti oznamujici pooperaéni uvolnéni spaceru Delta od
jamky. Ve tfech ztéchto &tyf pfipadd jsme obdrzeli explantované kostni Srouby a jejich analyza
prokazala vyskyt opotfebeni kovu na minimalné jedné hlavé kostniho Sroubu, coz potvrzuje, ze
Sroub protrudoval za vnitfni okraj jamky a dostal se do pfimého kontaktu s kopuli spaceru (viz
fotografie 3 a 4 nize).

Fotografie 3: zvétSeny zabér hlavy explantovaného kostniho Sroubu v pripadé uvolnéni spaceru

Delta.

Uginek takové protruze je prokazan vylesténym kruhovym prouzkem na kupoli spaceru Delta (viz
fotografie 4 nize).

Fotografie 4: Uvolnény spacer Delta se znaky tfeni kovu o kov na kupoli.
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Spolecnost Limacorporate se rozhodla vydat toto bezpecnostni upozornéni uréené uzivatelim jako
preventivni opatfeni s cilem snizit riziko budouciho vyskytu takovych incidentd.

Spole¢nost Limacorporate dale aktualizuje popis chirurgické techniky pfilozeny k acetabularnimu
systému Delta, a to vlozenim poznamky upozoriujici na moznou interakci mezi spacerem Delta a
jamkou ky€elniho kloubu v pfipadé, Ze kostni Sroub intraoperativné protruduje za vnitfni okraj jamky
Delta.

Opatieni, ktera maji byt prijata ze strany chirurgt

Zadame chirurgy, aby laskavé pfi implantaci jamek Delta Revision, Delta Revision TT a Delta One
TT se spacery Delta (kody 5885.15.5XX-5886.15.5XX) postupovali se zvySenou opatrnosti.

Interni protruzi kostnich Sroubld béhem operace je nezbytné se v kazdém pfipadé vyhnout, ma-li se
garantovat Uplné kénické spojeni mezi spacerem a jamkou ky&elniho kloubu.

Kromé toho se musi stabilizace spojeni pevnym utazenim bezpecnostniho Sroubu po vlozeni
spaceru do jamky provadét pouze v pfipadé spaceru Delta opatfenym pojistnym Sroubem
(fotografie 5 nize).

Fotografie 5: zvétSeny zabér pojistného Sroubu dodavaného spolu se spacerem Delta.

Distribuce tohoto bezpe€nostniho oznameni
Tuto zpravu je nutné dorucit vSem, kdo maji ve va$i organizaci byt seznameni s jejim obsahem,
pfipadné do kazdé organizace, do niz byly dodany jamky a spacery Delta.
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Kontaktni osoba
Dr. Ing. Giulio Puppa clo:
Post Market Surveillance Limacorporate S.p.A.

e-mail: medicalcomplaints@limacorporate.com | 33038 Villanova di S. Daniele del
fax: +39 0432 945512 Friuli (UD)

Via Nazionale n.52

Tato bezpeénostni zprava bude predlozena prislusnym narodnim regulaénim organim.

Referent pro kvalitu a dohled
Gabriele Calligaro
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