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FSN/FSCA: FA 2016-10 (ZFA 2016-150)

Produkty, ktérych dotyczy powiadomienie: Glowy metalowe (wykonane albo ze stopéw
kobaltowo-chromowych [CoCr], na przyktad modutowe gtowy kosci udowej i gtowy Metasul,
albo ze stali nierdzewnej, na przyktad gtowy kosci udowej Protasul S30)

Glowy metalowe Producent Numer czesci
Modutowe gtowy kosci udowej (CoCr) Zimmer GmbH | Wszystkie
Gtowy kosci udowej Protasul® S30 Zimmer GmbH | Wszystkie
Glowy Metasul® Zimmer GmbH | Wszystkie

ktére mogg by¢ stosowane w kombinacji metal na polietylenie z nastgpujgcymi systemami
urzgdzen: panewka wkrgcana Alloclassic Variall, panewka wkrecana Alloclassic Zweymiiller CSF,
wktadka Allofit, wktadka Allofit IT, wktadka CLS Spotorno, wktadka Fitmore, panewka niskoprofilowa
Maller i panewka Stafit Double Mobility.

W odniesieniu do stosowania gtéw metalowych po uszkodzeniu elementu ceramicznego firma
Zimmer GmbH chciataby przypomnie¢, poprzez niniejszg Notatke bezpieczenstwa, o zastosowaniu
odpowiednich produktéw/systeméw do stawu biodrowego po ztamaniu elementu ceramicznego do
stawu biodrowego, jak wskazano w instrukcjach stosowania elementéw ceramicznych.

Ceramiczne systemy do stawu biodrowego sg stosowane od wielu lat w zabiegach catkowitej
artroplastyki stawu biodrowego. Jednak w niektérych przypadkach i na skutek zaistnienia réznych
czynnikow  konieczne moze by¢é przeprowadzenie zabiegu rewizyjnego  z powodu
uszkodzeniaelementu ceramicznego.

W tych przypadkach zabiegéw rewizyjnych wszystkie czastki ceramiczne muszg zosta¢ usuniete,
arana musi zostaC doktadnie wyptukana. Uszkodzonyelement ceramiczny powinien zostaé
zastgpiony innym elementem ceramicznym, w wyniku czego uzyskuje sie potaczenie stawowe typu
~ceramika na ceramice” lub ,ceramika na polietylenie”, zgodnie z podstawowg zasadg ,raz ceramika
— zawsze ceramika’.

Nalezy zastosowa¢ kombinacje ceramika/ceramika lub ceramika/polietylen
w przypadku zabiegu rewizyjnego z powodu uszkodzeniaelementu
ceramicznego.
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Zagrozenia

Zastosowanie gtow metalowych w zabiegu rewizyjnym po uszkodzeniuelementow
ceramicznych nie jest wiasciwe ze wzgledu na ryzyko pozostania w tkance czastek
ceramicznych. Mogtoby to doprowadzi¢ do:

e bdlu, wysieku w stawie, postepujacego lub nagtego zmniejszenia ruchomosci;

e reakcji na ciato obce z powodu obecnosci pozostatosci/czastek ceramicznych;

e martwicy, pseudo-guza i obluzowania aseptycznego;

e konieczno$ci przeprowadzenia zabiegu rewizyjnego;

e przedwczesnego zuzycia trybologicznego nowo wstawionego elementu na skutek
abrazji spowodowanej przez pozostawione czastki zastgpionych elementéw
ceramicznych.

Ponadto z ograniczonej liczby opisdéw przypadkéw w literaturze' medycznej wynika, ze istnieje
ryzyko wystgpienia toksycznosci ogolnoustrojowej wywotanej przez kobalt, ktéra moze
doprowadzi¢ do powaznych powiktan, w tym réwniez do zgonu.

Obowiazki adresatow

1. Nalezy zapozna¢ sie¢ z niniejszg Notatkg bezpieczeristwa i zapewni¢, aby cztonkowie
zespotow, ktérych to dotyczy, zapoznali sie z jej trescia.
2. Nalezy poinformowa¢ klientéw, ktérych to dotyczy, za po$rednictwem pisma do
chirurgéw.
3. Zniniejszg Notatkg bezpieczenstwa nie sg zwigzane zadne zalecane instrukcje
dotyczgce okreslonego monitorowania pacjenta, ktére wykraczatyby poza przyjety
w placéwce harmonogram obserwacji.
4. Wypelni¢ Zatacznik 1 — certyfikat potwierdzenia.
a. Odesta¢ cyfrowg kopie na adres fieldaction.emea@zimmerbiomet.com lub do
lokalnego przedstawiciela firmy Zimmer Biomet.
b. Pozostawi¢ kopie certyfikatu potwierdzenia w dokumentacji wycofania na
wypadek kontroli zgodnosci Panstwa dokumentac;ji.

Dodatkowe informacje

Niniejsza Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego zostata przekazana
wszystkim odnoSnym wiladzom ijednostce notyfikowanej, zgodnie zwymaganiami
odpowiednich przepiséw dotyczgcych wyrobéw medycznych.

1

{1] Fatal cobalt toxicity after total hip arthroplasty revision for fractured ceramic components: Kimberly A. Fox, Todd M. Phillips, Joseph H. Yanta, Michael G. Abesamis:
10.1080/15563650.2016.1214274, opublikowano 4 sierpnia 2016 r.
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Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszystkich zdarzeniach niepozgdanych
zwigzanych z tym produktem lub jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer Biomet poprzez
wystanie wiadomosci e-mail na adres winterthur.per@zimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Nizej podpisany(-a) potwierdza, ze niniejsza Notatka bezpieczenstwa zostata dostarczona
odno$nym wiadzom, zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 w wers;i 8.

Pragniemy Panstwu zgéry podzigkowaé¢ za wspéiprace iprzepraszamy za wszelkie
niedogodnos$ci spowodowane przez niniejsza Notatke bezpieczenstwa.

Z powazaniem

LU, [/
Arfne-CatHerine Mdraﬁé}’ Meister
Post Mafket Surveillance Manager
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ZAt ACZNIK 1
Certyfikat potwierdzenia

Nr FSN/FSCA: FA 2016-10 (ZFA2016-150)

Produkty, ktérych dotyczy powiadomienie: Glowy metalowe (wykonane albo ze stopdw kobaltowo-
chromowych [CoCr], na przyktad modutowe gtowy koéci udowej i gtowy Metasul, albo ze stali nierdzewnej,
na przyktad gtowy kosci udowej Protasul S30)

Gtlowy metalowe Producent Numer czesci
Modutowe gtowy kosci udowej (CoCr) | Zimmer GmbH Wszystkie
Gtowy kosci udowej Protasul® S30 Zimmer GmbH Wszystkie
Gtowy Metasul® Zimmer GmbH Wszystkie

ktére moga by¢ stosowane w kombinacji metal na polietylenie z nastepujacymi systemami urzadzen:
panewka wkrecana Alloclassic Variall, panewka wkrecana Alloclassic Zweymiiller CSF, wkiadka Allofit,
wkiadka Allofit IT, wktadka CLS Spotorno, wkiadka Fitmore, panewka niskoprofilowa Miiller i panewka
Stafit Double Mobility.

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — KONIECZNE NIEZWLOCZNE
DZIALANIE

Numer rejonu: Numer klienta:

Nazwa klienta:

Adres klienta:

Certyfikat potwierdzenia:

Podpisujac sie ponizej, potwierdzam, ze otrzymatem(-am), przeczytatlem(-am) i zrozumiatem(-am) tresé niniejszej
Notatki bezpieczenistwa. Wszystkie wymagane czynnosci zostaty zakofczone lub sg w trakcie przeprowadzania.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami): Podpis:

Tytut: Tel.: ( ) - X Data: /1

Uwaga: Niniejszy formularz nalezy odesta¢ firmie Zimmer Biomet, aby to dziatanie dla danego klienta mozna
bylo uzna¢ za zakoriczone. Wazne jest wypetnienie niniejszego formularza i odestanie kopii poczta
elektroniczna na adres: fieldaction.emea@zimmerbiomet.com lub przekazanie jej lokalnemu przedstawicielowi
firmy Zimmer Biomet:
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