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

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

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

które mogq byé stosowane w kombinacji metal na polietylenie z nastçpujqcymi systemami
urzqdzen: 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.

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 zlamaniu 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
uszkodzeniaelementu ceram icznego.

W tych przypadkach zabiegów rewizyjnych wszystkie czqstki ceramiczne muszq zostaó usuniçte,
a rana musi zostaó dokladnie wyplukana. Uszkodzonyelement ceramiczny powinien zostaó
zastqpiony innym elementem ceramicznym, wwyniku czego uzyskuje siç polqczenie stawowe typu
,,ceramika na ceramice" lub ,,ceramika na polietylenie", zgodnie z podstawowq zasadq ,,raz ceramika

- zawsze ceramika".

l3lutego 2017 r.

Adresaci:

Temat:
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Dystrybutorzy

NOTATKA BEZPIECZET]STWA - INFORMACJA

Nale2y zastosowaé kombinacjç ceramika/cerami ka lub ceramika/pol ietylen
w przypadku zabiegu rewizyjnego z powodu uszkodzeniaelementu
ceramicznego.
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Zagroàenia

Zastosowanie glów metalowych w zabiegu
ceramicznych nie jest wlaéciwe ze wzglçdu
ceramicznych. Mogloby to doprowadzió, do:

rewizyjnym po uszkodzeniuelementów
na ryzyko pozostania w tkance czqstek

. bólu, wysiçku w stawie, postçpuiqcego lub naglego zmniejszenia ruchomoéci;
¡ reakcji na cialo obce z powodu obecnoSci pozostaloéci/czqstek ceramicznych;
. martwicy, pseudo-guza i obluzowania aseptycznego;
e koniecznoéci przeprowadzenia zabiegu rewizyjnego;
o przedwczesnego zu2ycia trybologicznego nowo wstawionego elementu na skutek

abrali spowodowanej przez pozostawione czqstki zastqpionych elementów
ceramicznych.

Ponadto zograniczonej liczby opisów przypadków w literaturzel medycznej wynika, 2e istnieje

ryzyko wystqpienia toksycznoéci ogólnoustrojowej wywolanej pzez kobalt, która mo2e
doprowadzié do powa2nych powiklañ, w tym równiez do zgonu.

Obowiqzki adresatów

1. Nale2y zapoznac siç z niniejszq Notatkq bezpieczeñstwa i zapewnió, aby czlonkowie
zespolów, których to dotyczy, zapoznali siç z jej treSciq.

2. Nale2y poinformowaó klientów, których to dotyczy, za poérednictwem pisma do
chirurgów.

3. Z niniejszq Notatkq bezpieczenstwa nie sq zuiqzane 2adne zalecane instrukcje
dotyczqce okreélonego monitorowania pacjenta, które wykraczalyby poza przyjçty
w placówce harmonogram obserwacji.

4. Wypelnió Zalqcznik 1 - certyfikat potwierdzenia.
a. Odeslaé cyfrowq kopiç na adres fieldaction.emea(@zimmerbiomet.com lub do

lokalnego przedstawiciela firmy Zimmer Biomet.
b. Pozostawió kopiç cer$rfikatu potwierdzenia w dokumentacji wycofania na

wypadek kontroli zgodnoÉci Pañstwa dokumentacji.

Dodatkowe informacje

Niniejsza Notatka bezpieczeñstwa dotyczqca wyrobu medycznego zostala przekazana
wszystkim odnoénym wladzom ijednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami
od powied n ich prze p isów dotyczqcych wyro bów medycznych.

[1] Fatal cobalt tox¡city after total hip arthrcplasty revision for fractured cenm¡c components: Kimberly A. Fox, Todd M, Phillips, Joseph H. Yanta, Michael G. Abesamis:
10.1080/1 5563650.201 6.1 214274, opubl¡kowano 4 s¡erpnia 201 6 r.
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Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszystkich zdarzeniach niepozqdanych
zwiqzanych z tym produktem lub jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer Biomet poptzez
wyslanie wiadomoóci e-mail na adres winterthur.per(Ozimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

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

Pragniemy Pañstwu zgóry podziçkowaó za wspólpracç iprzepraszamy za wszelkie
n ied ogod noéci spowodowa ne przez n i n iejszq N otatkç bezp iecze ñstwa.

Z powa2aniem

ne Meister
Post Surveillance Manager
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ZALACZN|K 1

Certyfikat potwierdzenia

Nr FSN/FSCA: FA 2016-10 (2FA2016-150)

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

Glowy metalowe Producent Numer czeéci
Modulowe glowy koéci udowej (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.

VVYMAGANA NA HMIASTOWA ODPOW|EDZ - KONIE E NIEZWLOCZNE
DZIALANIE

Numer rejonu: Numer klienta:

Nazwa klienta:

Adres

Certyfikat potwierdzenia:

Podpisujqc siç ponizej, potwierdzam, 2e otrzymalem(-am), przeczytalem(-am) i zrozumialem(-am) tre$ó niniejszej
Notatki bezpieczeñstwa. Wszystkie wymagane czynnoéci zostaly zakoítczone lub sq w trakcie przeprowadzania.

lmiç i nazwisko (drukowanymi literami): Podpis:

Tytul: Tel.: ( )_-_x_Data: __J_l_
Uwaga: Niniejszy formularz nale2y odeslaé firmie Zimmer Biomet, aby to dzialanie dla danego klienta mo2na
bylo uznaó za zakoítczone. Wa2ne jest wypelnienie niniejszego formularza i odeslanie kopii pocztq
elektronicznq na adres: fieldaction.emea@zimmerbiomet.com lub przekazanie jej lokalnemu przedstawicielowi
firmy Zimmer Biomet:
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