
ØztMMER BroMEr

l3 lutego 2017 r.

Adresaci:

Temat:

NT FSN/FSGA:

Szpitale i chirurdzy

NOTATKA BEZPIECZEÑSTWA _ I N FORMACJA

FA 20r6-10 (ZFA 2016-150)

Produkty, których dotyczy powiadomienie: Glowy metalowe (wykonane albo ze stopów
kobaltowo-chromowych [CoCr], na przyklad modulowe gtowy koéci udowej i glowy Metasul, albo ze
stali nierdzewnej, na przyklad glowy koéci udowej Protasul S30)

Glowy metalowe Producent Numer czeéci
Modulowe slowv koÉci udowei (CoCr) Zimmer GmbH Wszystkie
Glowy koéci udowej Protasul@ S30 Zimmer GmbH Wszystkie
Glowy Metasul' Zimmer GmbH Wszystkie

które mogq byó stosowane w kombinacji metal na polietylenie z nastçpujqcymi systemami
urzqdzeñ: panewka wkrçcana Alloclassic Variall, panewka wkrçcana Alloclassic Zweymüller CSF,
wkladka Allofit, wkladka Allofit lT, wkladka CLS Spotorno, wkladka Fitmore, panewka niskoprofilowa
Müller i panewka Stafit Double Mobility.

Szanowni Pañstwo!

W odniesieniu do stosowania glów metalowych po uszkodzeniu elementu ceramicznego firma
Zimmer GmbH chcialaby przypomniec, poprzez niniejszq Notatkç bezpieczeñstwa, o zastosowaniu
odpowiednich produktów/systemów do stawu biodrowego po uszkodzeniu elementu ceramicznego
do stawu biodrowego, jak wskazano w instrukcjach stosowania elementów ceramicznych.

Ceramiczne systemy do stawu biodrowego sq stosowane od wielu lat w zabiegach calkowitej
artroplastyki stawu biodrowego. Jednak w niektórych przypadkach i na skutek zaistnienia róznych
czynników konieczne mo2e byó przeprowadzenie zabiegu rewizyjnego z powodu uszkodzenia
elementu ceram icznego.

W tych przypadkach zabiegów rewizyjnych wszystkie czqstki ceramiczne muszE zostaó usuniçte,
a rana musi zostaó dokladnie wyplukana. Uszkodzony element ceramiczny powinien zostaé
zastqpiony innym elementem ceramicznym, w wyniku czego uzyskuje siç polqczenie stawowe typu
,,ceramika na ceramice" lub ,,ceramika na polietylenie", zgodnie z podstawowE zasadq ,,raz ceramika

-zawsze ceramika".

Nale2y zastosowaé kombinacjç cerami ka/cerami ka I u b cerami ka/polietylen
w przypadku zabiegu rewizyjnego z powodu uszkodzenia elementu
ceramicznego.
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Zagroäenia

Zastosowanie glów metalowych w zabiegu rewizyjnym po uszkodzeniu elementów ceramicznych nie
jest wlaéciwe ze wzglçdu na ryzyko pozostania w tkance czqstek ceramicznych. Mogloby to
doprowadzió do:

. bólu, wysiçku w stawie, postçpuiqcego lub nagNego zmniejszenia ruchomoÓci;
o reakcji na cialo obce z powodu obecno5ci pozostaloéci/czqstek ceramicznych;
. martwicy, pseudo-guza i obluzowania aseptycznego;
r koniecznoéci przeprowadzenia zabiegu rewizyjnego;
. przedwczesnego zu2ycia trybologicznego nowo wstawionego elementu na skutek abrazji

spowodowanej przez pozostawione czqstki zastqpionych elementów ceramicznych.

Ponadto z ograniczonej liczby opisów przypadków w literaturze medycznejl wynika, 2e istnieje

ryzyko wystqpienia toksycznoéci ogólnoustrojowejwywolanej pzez kobalt, która moze doprowadzió
do powa2nych powiklañ, w tym równie2 do zgonu.

Obowiqzki chiru rga/placówki :

1. Nale2y natychmiasl zapoznaó, siç z niniejszq Notatkq bezpieczeñstwa i zapewnió, aby
personel, którego to dotyczy, bezzwlocznie zapoznal siç z jej treéciq.

2. Nale2y stosowaó systemy do stawu biodrowego firmy Zimmer Biomet zgodnie z niniejszq
Notatkq bezpieczeñstwa.

3. Nalezy wypelnió certyfikat potwierdzenia (Zalqcznik 1), aby potwierdzió otrzymanie niniejszej
Notatki bezpieczeñstwa oraz

a. odeslaé cyfrowq kopiç na adres fieldaction.emea@zimmerbiomet.com lub do
lokalnego przedstawiciela firmy Zimmer Biomet.

b. Pozostawió kopiç certyfikatu potwierdzenia w dokumentacji na wypadek kontroli
zgodnoSci dokumentacji w Pañstwa placówce.

4. Jeéli po przeczytaniu niniejszej Notatki bezpieczeñstwa pojawiq siç dodatkowe pytania lub
wqtpliwoéci, nale2y skontaktowaó siç z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje

Niniejsza Notatka bezpieczeñstwa dotyczqca v'ryrobu medycznego zostala przekazana wszystkim
odnoénym wladzom ijednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepisów
dotyczqcych wyrobów medycznych.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszystkich zdarzeniach niepo2qdanych zwiqzanych
ztym produktem lub jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer Biomet pop'zez wyslanie

1

[1 ] Fatal cobalt toxicity after total h¡p arthroplasty rev¡sion for ftactured ceramic components: K¡mberly A. Fox, Todd M. Phiil¡ps, Joseph H. Yanta, M¡chael G. Abesam¡s:
10.1080n 5563650.2016.121 4274, opublikowano 4 s¡erpn¡â 2016 r.
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wiadomoéci e-mail na adres winterthur.per@zimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Ni2ej podpisany(-a) potwierdza, 2e niniejsza Notatka bezpieczeñstwa zostala dostarczona
odnoÉnym wladzom, zgodnie zwtrtycznymi MEDDEV 2.12-1w wersji 8.

Pragniemy Paristwu zgóry podziçkowaó za wspólpracç i przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci
spowodowa ne ptzez n i niejszq N otatkç bezpieczeñstwa.
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Zalqcznik I
Gertyfi kat potwierdzen ia
Nr FSN/FSCA: FA 2016-10 (ZFA2Or6-150)

Produkty, których dotyczy powiadomienie: Glowy metalowe (wykonane albo ze stopów
kobaltowo-chromowych [CoCr], na przyklad modulowe glowy koéci udowej i glowy Metasul, albo ze
stali nierdzewnej, na praTklad glowy koéci udowej Protasul S30)

Glowy metalowe Producent Numer cze6ci
Modulowe glowy koéci udowei (CoCr) Zimmer GmbH Wszystkie
Glowy koéci udowei Protasul@ S30 Zimmer GmbH Wszystkie
Glowy Metasul@ Zimmer GmbH Wszystkie

które mogE byó stosowane w kombinacji metal na polietylenie z nastçpujqcymi systemami
urzqdzeñ: panewka wkrçcana Alloclassic Variall, panewka wkrçcana Alloclassic Zweymüller CSF,
wkladka Allofit, wkladka Allofit lT, wkladka CLS Spotorno, wkladka Fitmore, panewka niskoprofilowa
Müller i panewka Stafit Double Mobility.

Wypelniony formularz nale2y odeslaó na adres fieldaction.emea@zimmerbiomet.com lub do
lokalnego przedstawiciela firmy Zimmer Biomet w formie wiadomoéci e-mail lub faksu.

Faks/e-mail

Podpisujqc siç poni2ej, potwierdzam, 2e otrzymalem(-am) i zrozumialem(-am) treéó niniejszej
Notatki bezpieczenstwa.

lmiç inazwisko (drukowanymi literami)

Podpis

Nazwa szpitala

Adres szpitala:

Numer telefonu

Naleiy zachowaé kopiç wypeln ionego formu larza w dokumentacj i placówki
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