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URGENTE: RECOLHIMENTO DE DISPOSITIVO MÉDICO 
 

Lotes Específicos do DELTA XTEND™ Reverse Shoulder System Modular 
Centered and Eccentric Epiphysis Implants 
 

Prezado Profissional Médico: 

 O  objetivo  desta  carta  é  informá‐lo  que  a  DePuy  France  SAS  está  recolhendo 
voluntariamente lotes específicos do produto DELTA XTEND ™ Reverse Shoulder System 
Modular Centered and Eccentric Epiphysis  Implants (Veja Figura 1).   Os  lotes afetados 
estão sendo recolhidos  porque a epífise não pode ser montada na haste, o que pode 
causar um atraso cirúrgico. A futura distribuição ou utilização dos lotes afetados deve 
ser interrompida imediatamente. 

 

Motivo do Recolhimento 
Para os lotes sob alcance do recolhimento, uma investigação identificou que os 
lotes  produzidos  em  uma  determinada  máquina  foram  fabricados  de  uma 
maneira  na  qual  o  diâmetro  da  vareta  está  fora  de  especificação.  Outras 
investigações identificaram que o problema está relacionado à  circularidade do 
cilindro. O problema circularidade pode fazer com que a epífise interfira na haste 
e os dois implantes (epífise e haste) talvez não possam ser montados. 

 
 
 
 
 

 
Figura 1: DELTA XTEND Epiphysis 
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Implicações Clínicas 
As possíveis  implicações clínicas relacionadas com  lotes afetados do DELTA XTEND Reverse Shoulder System Modular 
Centered and Eccentric Epiphysis Implants são as seguintes: 
 
Há dois casos possíveis em que o paciente poderia ser afetado: 
 

 Se a epífise não  for montada na haste e um dispositivo alternativo esteja disponível, pode haver um atraso 

cirúrgico de 15 a 59 minutos. 

 Se a epífise não for montada na haste e não houver um implante alternativo disponível, a ferida do paciente talvez precise 

ser fechada e o paciente será agendado para uma nova cirurgia, quando um dispositivo adequado estiver disponível. 
Nota: Uma vez que a epífise esteja devidamente montada na haste, não existe mais risco para o paciente. 
 
Implantes Afetados:  Veja Anexo A com a listagem de lotes completa. 
 

Catálogo No.  Descrição 

130720101  Modular Centered Epiphysis Tamanho 1 HA 

130720102  Modular Eccentric Epiphysis Tamanho 1 Esquerda HA 

130720103  Modular Eccentric Epiphysis Tamanho 1 Direita HA 

130720201  Modular Centered Epiphysis Tamanho 2 HA 

130720202  Modular Eccentric Epiphysis Tamanho 2 Esquerda HA 

130720203  Modular Eccentric Epiphysis Tamanho 2 Direita HA 

 

Uso Indicado 
O produto DELTA XTEND Reverse Shoulder System Modular Centered and Eccentric Epiphysis Implants é indicado para 
uso nos procedimentos de substituição total de ombro ou substituição parcial de ombro em pacientes com manguito 
rotador não funcional. Os componentes HA são somente para uso não cimentado. 
 
Unidades Afetadas 
Desde 1 de fevereiro de 2015, um total de 6.814 implantes afetados foram vendidos nos EUA. Aproximadamente 13.861 
implantes afetados foram distribuídos fora dos EUA. Este recolhimento não afeta outros lotes do DELTA XTEND Reverse 
Shoulder System Modular Centered and Eccentric Epiphysis Implants. 
 
Amplitude do recolhimento 
Este  aviso de  recolhimento  fornece  instruções para notificar os  Profissionais Médicos que possam  ter  comprado, 
recebido ou utilizado os  lotes afetados do DELTA XTEND Reverse Shoulder System Modular Centered and Eccentric 
Epiphysis Implants. 
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Medidas a serem tomadas 
O objetivo desta comunicação é informá‐lo sobre este recolhimento e solicitar confirmação de recebimento do aviso. 
Solicitamos que tome as seguintes ações: 

 

 Interrompa imediatamente o uso dos componentes afetados. 

 Devolva os lotes afetados: 
o As instalações médicas devem identificar se possuem ainda algum dos componentes sob recolhimento 

e devolver os dispositivos afetados imediatamente para seu representante de Vendas DePuy Synthes, 
para obtenção de crédito após os procedimentos normais. Os formulários de reconciliação devem ser 
enviados por fax.  

 Nota: Os lotes afetados podem estar em consignação em sua instalação. 

 Formulário de Reconciliação: Preencha o Formulário de Reconciliação e devolva‐o ao seu representante de 
Vendas DePuy Synthes, dentro de cinco (5) dias deste aviso. 

 Registros: Mantenha em seus arquivos uma cópia do Formulário de Reconciliação preenchido, juntamente com 

este aviso. 

 Notificações Adicionais: 
o Notifique os cirurgiões que usam este produto em  sua  instalação,  fornecendo a eles uma cópia 

deste aviso para assegurar que os cirurgiões estejam cientes deste recall. 

o Encaminhe esta notificação a outras pessoas em sua instalação que precisem ser informadas. 
o Se  algum dos produtos  afetados  foi  enviado  a uma outra  instalação,  entre  em  contato  com  a 

instalação imediatamente para comunicar sobre esta ação de campo na instalação/instalações. 

 Mantenha uma cópia desta notificação junto com os produtos afetados. 
 

Contatos 
Para dúvidas sobre o produto ou dúvidas clínicas de cirurgiões, entre em contato com seu representante de Vendas 
DePuy Synthes.  

 

Para  dúvidas  sobre  as  informações  fornecidas  sobre  o  recolhimento  do  dispositivo,  entre  em  contato  com  o 
representante de vendas da companhia.  

 

Os profissionais da saúde podem relatar os eventos adversos sérios, efeitos colaterais ou problemas de qualidade no 
uso deste produto para a DePuy Synthes Joint Reconstruction, entrando em contato com seu representante de Vendas.  

 
Atenciosamente, 

 
 
John Wright, MD 
Franchise Medical Leader ‐ JMP 
WW Vice‐President, Medical Affairs 
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Anexo A: Códigos/Lotes dos Produtos Afetados DELTA XTEND Reverse Shoulder System Modular Centered and 
Eccentric Epiphysis Implants 

 

Catálogo Nº  Lote Nº 

130720101  5248487 

130720101  5248488 

130720101  5248489 

130720101  5248490 

130720101  5248491 

130720101  5248497 

130720101  5248498 

130720101  5248499 

130720101  5248500 

130720101  5248501 

130720101  5250420 

130720101  5250421 

130720101  5250422 

130720101  5250423 

130720101  5250424 

130720101  5251136 

130720101  5251137 

130720101  5251138 

130720101  5251139 

130720101  5251140 

130720101  5261339 

130720101  5261340 

130720101  5261341 

130720101  5261342 

130720101  5261343 

130720101  5262077 

130720101  5262078 

130720101  5262079 

130720101  5262080 

130720101  5262081 

130720101  5263090 

Catálogo Nº  Lote Nº

130720101  5263091 

130720101  5263203 

130720101  5263204 

130720101  5263205 

130720101  5263206 

130720101  5263798 

130720101  5263799 

130720101  5264519 

130720101  5264520 

130720101  5265494 

130720101  5265495 

130720101  5265496 

130720101  5265497 

130720101  5265498 

130720101  5265499 

130720101  5266088 

130720101  5266089 

130720101  5266090 

130720101  5266592 

130720101  5266593 

130720101  5268090 

130720101  5268091 

130720101  5268092 

130720101  5268093 

130720101  5268474 

130720101  5269235 

130720101  5269741 

130720101  5269742 

130720101  5269743 

130720101  5269744 

130720101  5269745 

Catálogo Nº Lote Nº

130720101  5270942 

130720101  5270943 

130720101  5270944 

130720101  5270945 

130720101  5271415 

130720101  5271416 

130720101  5271417 

130720101  5273260 

130720101  5273261 

130720101  5273262 

130720101  5273263 

130720101  5273264 

130720101  5273265 

130720101  5274694 

130720101  5274695 

130720101  5274696 

130720101  5275978 

130720101  5275979 

130720101  5276798 

130720101  5276799 

130720101  5276800 

130720101  5276801 

130720101  5276802 

130720101  5276803 

130720101  5277832 

130720101  5277833 

130720101  5277834 

130720101  5277835 

130720101  5277836 

130720101  5277843 

130720101  5277844 

Catálogo Nº Lote Nº

130720101  5277845 

130720101  5279892 

130720101  5279893 

130720101  5280180 

130720101  5280181 

130720101  5280182 

130720101  5281491 

130720101  5281492 

130720101  5281493 

130720101  5281494 

130720101  5282646 

130720101  5282647 

130720101  5282648 

130720101  5283244 

130720101  5283245 

130720101  5283246 

130720101  5284416 

130720101  5284417 

130720101  5284418 

130720101  5284419 

130720101  5284420 

130720101  5284421 

130720101  5284422 

130720101  5284991 

130720101  5284992 

130720101  5286447 

130720101  5286448 

130720101  5286449 

130720101  5286684 

130720101  5288257 

130720101  5288258 
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Catálogo Nº  Lote Nº 

130720101  5288259 

130720101  5288478 

130720101  5288479 

130720101  5288480 

130720101  5288481 

130720101  5289306 

130720101  5289307 

130720101  5289308 

130720101  5289309 

130720101  5289311 

130720201  5293593 

130720101  5294996 

130720101  5294997 

130720101  5296832 

130720101  5289599 

130720101  5289600 

130720101  5289601 

130720102  5253183 

130720102  5253184 

130720102  5253185 

130720102  5262086 

130720102  5262087 

130720102  5262088 

130720102  5263207 

130720102  5263208 

130720102  5263800 

130720102  5263801 

130720102  5263802 

130720102  5263803 

130720102  5264934 

130720102  5264935 

130720102  5264936 

130720102  5264937 

130720102  5264938 

Catálogo Nº  Lote Nº

130720102  5265500 

130720102  5265501 

130720102  5266594 

130720102  5266595 

130720102  5266596 

130720102  5266597 

130720102  5270354 

130720102  5270355 

130720102  5270356 

130720102  5270946 

130720102  5270947 

130720102  5271418 

130720102  5271419 

130720102  5271420 

130720102  5271421 

130720102  5271422 

130720102  5271423 

130720102  5273266 

130720102  5273267 

130720102  5274697 

130720102  5274698 

130720102  5276804 

130720102  5276805 

130720102  5276806 

130720102  5277846 

130720102  5279354 

130720102  5279355 

130720102  5279356 

130720102  5279894 

130720102  5279895 

130720102  5280183 

130720102  5280184 

130720102  5281495 

130720102  5282649 

Catálogo Nº Lote Nº

130720102  5282650 

130720102  5282651 

130720102  5282652 

130720102  5283247 

130720102  5283248 

130720102  5283249 

130720102  5283250 

130720102  5284423 

130720102  5284424 

130720102  5284425 

130720102  5284426 

130720102  5284993 

130720102  5284994 

130720102  5286685 

130720102  5286686 

130720102  5286687 

130720102  5289312 

130720102  5289313 

130720102  5289314 

130720102  5289315 

130720102  5289607 

130720102  5289608 

130720103  5248482 

130720103  5248483 

130720103  5248484 

130720103  5248485 

130720103  5248486 

130720103  5248492 

130720103  5248493 

130720103  5248494 

130720103  5248495 

130720103  5248496 

130720103  5250425 

130720103  5250426 

Catálogo Nº Lote Nº

130720103  5250427 

130720103  5250428 

130720103  5250429 

130720103  5251141 

130720103  5251142 

130720103  5251143 

130720103  5251144 

130720103  5251145 

130720103  5262082 

130720103  5262083 

130720103  5262084 

130720103  5262085 

130720103  5263209 

130720103  5263210 

130720103  5263211 

130720103  5263212 

130720103  5264521 

130720103  5264939 

130720103  5264940 

130720103  5264941 

130720103  5264942 

130720103  5264943 

130720103  5264944 

130720103  5264945 

130720103  5264946 

130720103  5266598 

130720103  5266599 

130720103  5266600 

130720103  5266601 

130720103  5266602 

130720103  5267247 

130720103  5268475 

130720103  5268476 

130720103  5268477 
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Catálogo Nº  Lote Nº 

130720103  5268478 

130720103  5268479 

130720103  5270357 

130720103  5270358 

130720103  5270359 

130720103  5270948 

130720103  5270949 

130720103  5270950 

130720103  5273268 

130720103  5273269 

130720103  5273270 

130720103  5273271 

130720103  5273272 

130720103  5273273 

130720103  5274699 

130720103  5274700 

130720103  5274701 

130720103  5275980 

130720103  5275981 

130720103  5276807 

130720103  5276808 

130720103  5277837 

130720103  5277838 

130720103  5277839 

130720103  5277847 

130720103  5277848 

130720103  5279357 

130720103  5279358 

130720103  5279359 

130720103  5279360 

130720103  5279361 

130720103  5279362 

130720103  5279363 

130720103  5279364 

Catálogo Nº  Lote Nº

130720103  5279365 

130720103  5279366 

130720103  5281496 

130720103  5281497 

130720103  5281498 

130720103  5281499 

130720103  5281500 

130720103  5281501 

130720103  5281502 

130720103  5282653 

130720103  5282654 

130720103  5282655 

130720103  5282656 

130720103  5282657 

130720103  5283251 

130720103  5283252 

130720103  5283253 

130720103  5284427 

130720103  5284428 

130720103  5284429 

130720103  5284995 

130720103  5284996 

130720103  5286450 

130720103  5286451 

130720103  5286452 

130720103  5286453 

130720103  5288260 

130720103  5288261 

130720103  5289316 

130720103  5289317 

130720103  5289318 

130720103  5289319 

130720103  5289320 

130720103  5289614 

Catálogo Nº Lote Nº

130720103  5289615 

130720103  5289616 

130720103  5289618 

130720103  5289619 

130720103  5289620 

130720103  5289621 

130720103  5289622 

130720201  5251938 

130720201  5251939 

130720201  5251940 

130720201  5251941 

130720201  5264014 

130720201  5264044 

130720201  5266091 

130720201  5267248 

130720201  5269071 

130720201  5269072 

130720201  5269073 

130720201  5269074 

130720201  5269075 

130720201  5269076 

130720201  5269077 

130720201  5270360 

130720201  5270361 

130720201  5270362 

130720201  5275982 

130720201  5277840 

130720201  5277841 

130720201  5279891 

130720201  5281503 

130720201  5281504 

130720201  5282527 

130720201  5284412 

130720201  5284413 

Catálogo Nº Lote Nº

130720201  5284414 

130720201  5284415 

130720201  5285764 

130720201  5285765 

130720201  5285766 

130720201  5286454 

130720201  5286455 

130720201  5286456 

130720201  5286688 

130720201  5290272 

130720201  5290273 

130720202  5251942 

130720202  5251943 

130720202  5264015 

130720202  5269078 

130720202  5272192 

130720202  5273274 

130720202  5273275 

130720202  5275983 

130720202  5275984 

130720202  5275985 

130720202  5275986 

130720202  5282658 

130720202  5282659 

130720202  5286457 

130720202  5286458 

130720202  5286459 

130720202  5286460 

130720202  5288482 

130720202  5288483 

130720202  5289321 

130720202  5290274 

130720203  5251944 

130720203  5251945 
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Catálogo Nº  Lote Nº 

130720203  5251946 

130720203  5251947 

130720203  5251948 

130720203  5253698 

130720203  5253699 

130720203  5263912 

130720203  5263913 

130720203  5264947 

130720203  5264948 

130720203  5264949 

130720203  5266092 

130720203  5266093 

130720203  5266603 

130720203  5272193 

130720203  5272194 

130720203  5272195 

130720203  5272196 

130720203  5272197 

130720203  5273276 

130720203  5273277 

130720203  5274702 

130720203  5274703 

130720203  5274704 

130720203  5275987 

130720203  5275988 

130720203  5275989 

130720203  5275990 

130720203  5275991 

130720203  5276809 

130720203  5277842 

130720203  5277849 

130720203  5284430 

130720203  5284431 

130720203  5284997 

Catálogo Nº  Lote Nº

130720203  5284998 

130720203  5286461 

130720203  5286462 

130720203  5287323 

130720203  5287324 

130720203  5287325 

130720203  5288262 

130720203  5288484 

130720203  5288783 

130720203  5288784 

130720203  5289322 

130720203  5289323 

130720203  5289324 

130720203  5289625 

130720203  5293598 

130720203  5293599 

130720203  5293600 

130720203  5293601 


