Naléhavé bezpeénostni upozornéni

Doporuceni pro chirurgickou techniku

Urceno pro: feditel nemocnice, fizeni rizik, koordinator bezpeénosti zdravotnickych prostredku

12. ledna 2012

Nazev zdravotnického prostredku Referenéni cislo
A08V0073
Vanguard ROCC — Reamer AOSV0074
Vanguard ROCC - Finned Punch Tower A08V0072

Vazeny zakazniku spolecnosti Biomet,

timto bezpe€nostnim upozornénim Vas chceme informovat o doporu€ené chirurgické technice, kterou
je vhodné pouzivat pfi pfipravé kostniho liZka (odstavec ,Pfiprava kostniho ltZka a zku$ebni dfik” na
strané 20 chirurgické techniky pro systém kolenniho kloubu Vanguard ROCC: DOC GEN
098_francouzska verze nebo DOC FLK 220_anglicka verze).

Vystruznik Vanguard ROCC Reamer se pouziva na pfipravu kosti pfed implantaci nahrady kolenniho
kloubu Vanguard ROCC. Pouziva se na pfipravu kostniho lizka pfed implantaci tibialni komponenty
Vanguard ROCC.

Po uvedeni systému kolenniho kloubu Vanguard ROCC do pouzivani v roce 2008 bylo hlaseno, ze pfi
pouzivani vystruznik(l a raznikd Vanguard ROCC Reamer a Vanguard ROCC Finned Punch Tower
mohou vznikat kovové ulomky.

Vysetfovani potvrdilo, Ze nastroje splfiuji stanovené specifikace: vystruzniky Vanguard ROCC Reamer
byly plivodné navrzeny pro pouziti jako kompaktory a vystruzniky. PFi extramedularnim zakroku a pfi
pouZiti jiné techniky, pfi niZ se nevyvrtdva ,otvor‘, nemusi byt vystruZnik v razicim nastavci bez
vyvrtani otvoru dostatec¢né vyrovnan. Mulze se tedy mirné posunout, pfiemz dochazi k tfeni mezi
vystruznikem a raznikem a vznikaji kovové ulomky.

Muze také dojit k vytvofeni nedostateéného otvoru a tedy nedostate¢né pfipravé kosti, ackoli tyto
pfipady jsou vzacné.

PFi vzniku kovovych ulomka maze dojit k mensSimu prodlouzeni chirurgického zakroku, nebot je nutné
oblast kosti proplachnout fyziologickym roztokem. Jestlize chirurg tento problém nezjisti, muze
nasledné dojit k zanétu anebo metaldze.

PFi neadekvatni pfipravé kosti mize dojit k nestabilité zakladové desky nebo fraktufe tibie pfi narazu
na zakladovou desku, cozZ si mlze vyzadat revizni chirurgicky zakrok.

Aby k takovym pfipadim nedochazelo, doporuCujeme pouzivat nastroj Vanguard Premier Starter

Reamer (referencni Cislo 32-487271) a pfed pouzitim vystruzniku Vanguard ROCC Reamer vyvrtat
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vodici otvor. Nastroj Vanguard ROCC Reamer bude pak pfi zasunovani zakladové desky fungovat
jako kompaktor/vystruznik.

Doporucujeme tedy, abyste postupovali podle pfilozeného postupu: ,Doporu¢ené pouziti®.
Co mate udélat:

1- Laskavé nam pomozte pfi tomto opatfeni a neprodlené distribuujte toto bezpe&nostni upozornéni
pfislusnym osobam ve vasi nemocnici a zalozte jej do dokumentace k chirurgické technice pro
systém kolenniho kloubu Vanguard ROCC.

2- Podepiste a zaSlete zpét pfilozeny ,faxovy formular“, v némz potvrdite, Ze jste toto upozornéni
obdrzeli, pfecetli si jej a budete jej dodrzovat.

PFijméte laskavé nasi omluvu za pfipadné problémy zplsobené touto zaleZitosti.

Pokud budete mit jakékoli dalSi dotazy v souvislosti s timto sdélenim, obratte se na lokalni zastoupeni
spole¢nosti Biomet.

S pozdravem,

Morgane Grenier
Quality and Regulatory Affairs Director
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Naléhavé bezpeénostni upozornéni
Doporuceni pro chirurgickou techniku
Priprava tibialni kosti pfi implantaci nahrady kolenniho kloubu Vanguard ROCC
leden 2012

Obecné

PFi extramedularnim zakroku a pfi pouziti jiné techniky, pfi niz se nevyvrtava ,otvor®, nemusi byt
vystruznik v razniku bez vyvrtani otvoru dostatec¢né vyrovnan. Muze se tedy mirné posunout, pficemz
dochazi k tfeni mezi vystruznikem a raznikem a vznikaji kovové ulomky. Mlze také dojit k vytvoreni
nedostate¢ného otvoru a tedy nedostate¢né pripravé kosti, ackoli tyto pfipady jsou vzacné.

Doporucené pouziti

Aby nedochazelo k vy$e uvedenym rizikiim, doporu¢ujeme, aby vSichni uZivatelé kolenniho systému
Vanguard ROCC dGsledné dodrzovali nize uvedené pokyny pro chirurgickou techniku. Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat pfipravé kostniho IiZka pomoci nastroje Vanguard ROCC Reamer
(A08V0073, A08V0074) a Vanguard ROCC Finned Punch Tower (A08V0072): odstavec ,Pfiprava
kostniho lizka a zkuSebni dfik® na strané 20 chirurgické techniky pro systém kolenniho kloubu
Vanguard ROCC (DOC GEN 098_francouzska verze nebo DOC FLK 220_anglicka verze).

Aby bylo zajisténo, ze bude Ffadné provedena priprava kostniho Ilizka, je treba pred pouzitim
vystruzniku Vanguard ROCC Reamer vyvrtat vodici otvor pomoci nastroje Vanguard Premier
Starter Reamer.

1. Do zadnich otvord tibialni Sablony zasurite koliky a na S$ablonu nasadte razici nastavec
(A08V0072) pomoci pfislusnych kolik(l (Obrazek 1).

Obrazek 1
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2. Jako prvni krok pfi pfipravé kostniho lizka vyvrtejte pomoci nastroje Vanguard Premier
Starter Reamer (ref. Cislo 32-487271) vodici otvor (Obrazek 2).

é

Obrazek 2

3. Pomoci nastroje Vanguard ROCC (A08V0073 nebo A08V0074) pfipravte kostni Iizko pro
antirotaéni zebra (Obrazek 3).

i
Obrazek 3

Predejte laskavé toto bezpecnostni upozornéni pfislusnym osobam ve vasi nemocnici a zalozte jej
do dokumentace k chirurgické technice pro systém kolenniho kloubu Vanguard ROCC.

Prijméte laskavé nasi omluvu za pfipadné problémy zplsobené touto zalezitosti.
Pokud budete mit jakékoli dal8i dotazy v souvislosti s timto sdélenim, obratte se na lokalni zastoupeni
spole€nosti Biomet.

S pozdravem,

Morgane Grenier
Quality and Regulatory Affairs Director
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