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Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén (FSN)

Nazev vyrobku: HP M.B.T. Keel Punch Knee Instrument

Identifikator FSCA: DVA-106858-HHE

Typ opatieni: Napravné bezpeénostni opatieni pro terén

Datum: Prosinec 2013

Urceno pro: vedouci oddéleni ortopedie, vedouci ortopedickych operacnich sall, osoby
odpovidajici za bezpecénost

Typ zdravotnického prostiedku: HP M.B.T. Keel Punch Knee Instrument

Nazvy modelG: HP M.B.T. Keel Punch Knee Instrument

Cisla vyrobkii: 950502010, 950502011, 950502012, 950502013, 950502014, 950502015,
950502016, 950502017, 950502018, 950502019, 950502020 a 950502021

Cisla dotyénych 3arzi: Viechny $arze
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Spole¢nost DePuy Orthopaedics, Inc. vydava dobrovolné ndpravné opatreni tykajici se
zdravotnického prostiedku HP M.B.T. Keel Punch Knee Instrument, protozZe na jeho
pripojovacim konci hrozi ulomeni zoubkUl (obr. 1) s tim, Ze by pfipadné ulomky mohly zUstat
v téle pacienta. Informace uvedené v tomto dokumentu slouzi jako voditko pro pouzivani
nastroje a jeho udrzbu a také popisuji mozné klinické disledky, pokud by doslo k ulomeni
zoubkd.

Toto ndpravné opatreni se tyka nasledujicich cisel vyrobku a sarzi:

Cisla vyrobku: 950502010, 950502011, 950502012, 950502013, 950502014,
950502015, 950502016, 950502017, 950502018, 950502019,
950502020 a 950502021

Cisla 3arzi: V3echny 3arze

Figure 1: HP MBT Keel Punch Knee
Instrument 9505-02-012

Obr. 1: HP MBT Keel Punch Knee Instrument 9505-02-012

Zamyslené pouziti

Nastroj HP M.B.T. Keel Punch Knee Instrument se pouZiva pro preparaci geometrie
proximalniho tibidlniho kanalu pro zavedeni definitivni tibidlni misky pouzivané béhem
totdlni artroplastiky kolenniho kloubu.
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Duvod napravného opatreni u zdravotnického prostiedku

Spoleénost DePuy Orthopaedics, Inc. zjistila, Ze u zdravotnického prostredku HP M.B.T. Keel
Punch muze dojit k ulomeni zoubkl a Ze by pripadné ulomky mohly zUstat v téle pacienta,
pokud by nebyly vytazeny. Spolecnost DePuy Orthopaedics v letech 2008 az 2013 obdrzela
148 reklamaci tykajicich se zZlomenych zoubk (pfiblizné 0,026 % pfipadi).

Aby se zamezilo moznym pfipadlim, Ze by Glomky
zUstaly v téle pacienta, uzivatelé by méli pravidelné
pred pouzitim i po pouziti kontrolovat stav zoubku
na trnu s kylem (keel punch). Trny (keel punch), u
nichz jsou zoubky prasklé, zlomené nebo chybéji,
by se mély vratit spolecnosti DePuy Orthopaedics,
Inc. Viz obr. 2.

Pfipojovaci konec trnu ma (samici) otvor, ktery se
paruje se (samcim) vystupkem na impaktoru. Otvor
tvori dva zoubky na trnu.

Spole¢nost nyni zkouma, zda by nebylo mozné
zménit konstrukci nastroje HP M.B.T. Keel Punch
Knee Instrument tak, aby se zamezilo moznému
zlomeni zoubk(. Nastroj HP M.B.T. Keel Punch
Knee Instrument se mizZe i nadale pouZivat.

Figurel: Fractured Keel Punch Tab

Obr. 2: Zlomeny zoubek na trnu s kylem

PouZiti a udrzba nastroja HP M.B.T. Keel Punch Knee Instruments

Spolec¢nost DePuy Orthopaedics, Inc. by chtéla zddraznit nékolik technickych aspektt

v souvislosti s pouzivanim nastroji HP M.B.T. Keel Punch Knee Instruments, diky nimz by se
dale mohl snizit vyskyt zlomenych zoubki:
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1. V chirurgické technice, SIGMAZ® Fixed Reference Surgical
Technique (chirurgicka technika s fixni referenci SIGMA®),
se uvadi:

Metoda misky s kylem

Ma-li se pouzit miska s kylem (M.B.T. tray) a je-li kost
medialniho nebo lateralniho plateau skleroticka, je
uzite€¢né nejprve vypreparovat otvor pro kyl

pomoci oscilujici pily nebo vysokorychlostniho vrtaku.
Impaktor pro trn s kylem (M.B.T. k keel punch impactor)
pfipojte k trnu s kylem (M.B.T. keel punch) o vhodné
velikosti stisknutim bo¢niho tlacitka a zarovnanim
vertikalnich znacek na impaktoru a trnu s kylem. Sestavu
zavedte do vrtného zatizeni M.B.T. Drill Tower a davejte
pozor, aby nedoslo k abnormalni rotaci. Sestavu zatlacte do
spongiozni kosti, dokud rameno impaktoru pro trn s kylem
nebude v tésném kontaktu s vrtnym zafizenim M.B.T Drill
Tower. Figured: HP MLET. Impaciay and Keel Punch

Obr. 3: HP M.BT. Impaktor a trn s kylem (keel punch)

Moznost kone¢ného odzkouseni

Druhy a posledni krok odzkouseni Ize provést po preparaci tibie. Impaktor pro trn's
kylem odstrarite z trnu s kylem (keel punch) stisknutim boéniho tlacitka a také
odstranite vrtné zafizeni. Na distalni femur umistéte zkuSebni femoralni komponentu.
Na zkuSebni misku umistéte vhodnou zkusebni tibidlni viozku a zopakujte
vyhodnoceni predchazejiciho zkouseni.” - Viz obr. 3.

2. Podle spolecnosti je tfeba zajistit, aby pred uderem kladivem byl trn s kylem zcela
zafixovan k impaktoru pro trn s kylem (M.B.T. keel punch impactor). Nasledkem
pfimého uderu kladivem muze dojit k poskozeni trnu s kylem. Nedoporucuje se
zatlac¢ovat trn s kylem (M.B.T. keel punch) pfimo bez impaktoru.

3. Spolec¢nost doporucuje dodrzovat navod k poufziti (IFU) a pred pouZzitim dikladné
zkontrolovat pftistroje HP M.B.T. Keel Punch Knee Instruments, zvlasté v oblasti
zoubk( na trnu. Navod k pouziti (IFU) ¢. 0902-00-721 Rev H tika: ,Nastroje pouZzivané
pro implantaci ortopedickych protéz nemaji neomezenou funkéni Zivotnost. VSechny
opakované pouzitelné ndastroje jsou vystaveny opakované zatézi pri kontaktu s kosti,
narazech, pravidelném ¢isténi a sterilizacnich procesech. Pristroje je tfeba pred
pouzitim peclivé zkontrolovat, aby se zajistilo, Ze jsou pIné funk¢ni. Poskrabani nebo
zafezy mohou vést ke zlomeni. Tupé fezné hrany mohou zpUsobit nedostatecnou
funkcnost. Poskozené nastroje je nutno opravit nebo vymeénit, aby nedoslo
k poranéni pacienta, napf. kvali kovovym tlomkim v misté operace. Je tfeba dbat na
odstranéni ulomku, tkané a zbytk( kosti, které mohou ulpivat na nastroji.”
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Jednotky, kterych se toto opatfeni tyka
Od roku 2008 do listopadu 2013 bylo na celém svété distribuovano celkem 29 235 jednotek.

Rozsah napravného opatieni tykajiciho se zdravotnického prostiedku

Toto napravné opatreni je ur¢eno pro chirurgy, ktefi v sou¢asné dobé pouzivaji nastroj HP
M.B.T. Keel Punch Knee Instrument. Nastroj HP M.B.T. Keel Punch Knee Instrument se
nestahuje z trhu. Cilem tohoto dobrovolného napravného opatreni je poskytnout dalsi
informace o zjiSténé zavadé a doporucit zplsob pouzivani pfistroje HP M.B.T. Keel Punch
Knee Instrument, aby se snizila moZnost zlomeni.

Klinické dusledky
Mezi mozné klinické dlsledky v souvislosti s timto problémem mohou patfit:

e Moiné klinické dlsledky (pozorované béhem operace) v souvislosti se zlomenym
zoubkem, ktery se béhem operace zcela odlomi, mohou zahrnovat:
0 prodlevu v operaci: MizZe dojit k prodlevé pfi operaci v trvani 15 az 60 minut
v pfipadé pokusu o vytazeni ulomku.

e Pokud béhem operace neni zlomeni zoubku pozorovano a ulomek zlstane v téle
pacienta, mohou se vyskytnout tyto mozné klinické dusledky:

O Bolest

0 Spatné mechanické vlastnosti a/nebo nefunkénost

0 Nezadouci reakce tkané, pokud by se zlomeny zoubek zcela ulomil a zpUsobil
podrazdéni okolni tkané.

0 Reakce mékkych tkani, pokud by se zlomeny zoubek zcela ulomil a zpUsobil
zanét nebo poskozeni mékkych tkani, které spojuji, podepiraji a obklopuji
kosti a organy, véetné vaz(, Slach a sval(.

Vyse uvedené klinické disledky mohou vyZadovat dal$i operaci nebo revizni operaci. Dale
jsou uvedeny obecné priklady moZnych rizik/komplikaci revizni operace:

Infekce

Dalsi jizva

Poskozeni nerv( a cév

Dalsi bolesti u pacienta

Funkéni problémy vyplyvajici z vySe uvedenych bodu 1-4
Rizika spojend s anestézii

ounhkwnNneE
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Spole¢nost DePuy Orthopaedics, Inc. nedoporucuje profylaktickou revizi pfi absenci
symptomu. Pokud chirurg provedl| vykon s doty¢nym nastrojem a zjistil zlomeni zoubku,
doporucujeme, aby si promluvil s pacientem a informoval ho o moznych klinickych
dlsledcich a rizicich. Sdilenim téchto informaci bude chirurg moci diskutovat mozné
symptomy a postupovat v souladu s doporucenimi.

Pfedani tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén:

Posildme vam toto upozornéni, protozZe podle nasich zaznamu vase organizace/nemocnice
zakoupila nastroj HP M.B.T. Keel Punch Knee Instrument s doty¢nymi katalogovymi Cisly
a Cisly sarzi.

Toto upozornéni je tfeba predat vSem osobam, které musi byt v ramci vasi organizace
informovany, a vSem organizacim, do nichz tyto vyrobky mohly byt dodany.

Vyplnénim a vracenim potvrzeni v priloze A potvrdte pfijeti tohoto bezpecnostniho
upozornéni pro terén (FSN).

Dalsi informace ohledné pristroje HP M.B.T. Keel Punch Knee Instrument mlzete ziskat od
této osoby:

Alan O’ Sullivan

Koordinator stahovani vyrobku

E-mail — aosulliv@its.jnj.com

Tel. €. - +353 21 4914149

Toto upozornéni FSN bylo oznameno ptislusnym regulaénim dradtm.

S pozdravem

Simon Sinclair PhD MB BChir
WW VP Medical Affairs


mailto:aosulliv@its.jnj.com

DePuy Synthes
JOINT RECONSTRUCTION

omeanies oF fohmonafolmon

Priloha A:

Timto dopisem potvrzujete prijeti bezpecnostniho upozornéni pro terén [ref.
¢. DVA-106858-HHE] z prosince 2013, které vydala spolecnost DePuy
Orthopaedics.

Tento vyplnény formular poslete
e-mailem na adresu:
dhorazdo@its.jnj.com

(Zaskrtnéte prislusSnou moznost)

Potvrzuji pfijeti bezpecnostniho upozornéni (FSN).

nebo faxem na éislo:
(+420) 227 012 147

Jméno tiskacimi pismeny:

Podpis

Nazev nemocnice

Mésto

Zemé

Telefonni Cislo nebo e-mailova adresa
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