@ ZIMMER BIOMET

15 grudnia 2017 r.

Adresaci:
Temat:

Numer referencyjny:

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie:

Chirurdzy/szpitale

NOTATKA BEZPIECZENSTWA (usunigcie wyrobu medycznego)

FA 2017-05 (ZFA2017-404)

DYSTALNY MODULOWY ZAKRZYWIONY TARNIK REVITAN®

Numer art.

Nazwa produktu

01.00409.612

MOD RASP DISTAL CURVED 14/140

01.00409.613

MOD RASP DISTAL CURVED 16/140

01.00409.614

MOD RASP DISTAL CURVED 18/140

01.00409.615

MOD RASP DISTAL CURVED 20/140

01.00409.616

MOD RASP DISTAL CURVED 22/140

01.00409.617

REVIT RASP DISTAL CURVE 24/140

01.00409.622

MOD RASP DISTAL CURVED 14/200

01.00409.623

MOD RASP DISTAL CURVED 16/200

01.00409.624

MOD RASP DISTAL CURVED 18/200

01.00409.625

MOD RASP DISTAL CURVED 20/200

01.00409.626

MOD RASP DISTAL CURVED 22/200

01.00409.627

MOD RASP DISTAL CURVED 24/200

01.00409.628

REVIT RASP DISTAL CURVE 26/200

01.00409.629

REVIT RASP DISTAL CURVE 28/200

01.00409.633

MOD RASP DISTAL CURVED 16/260

01.00409.634

MOD RASP DISTAL CURVED 18/260

01.00409.635

MOD RASP DISTAL CURVED 20/260

01.00409.636

MOD RASP DISTAL CURVED 22/260

01.00409.637

MOD RASP DISTAL CURVED 24/260

01.00409.638

REVITAN RASP DSTL CURV 26/260

01.00409.639

REVITAN RASP DSTL CURYV 28/260

Tabela 1: Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie:

Zdjecie 1: Tarnik Revitan

Firma Zimmer GmbH prowadzi w ramach srodkéw ostroznosci dobrowolne ,etapowe” dziatania naprawcze w zakresie
bezpieczenhstwa urzgdzen medycznych (usuwanie) obejmujgce niektére narzedzia Revitan Rasp, ktére zostaty
wyprodukowane przez okreslonego dostawce w latach 2002-2008. (Lista serii, ktérych to dotyczy, znajduje sie w
zatgczniku 2)

Aktualna kwestia dotyczy potencjalnego pekniecia instrumentu w trakcie operacji po intensywnym wykorzystaniu w miare
uptywu czasu. Istnieje potencjalne ryzyko ztamania tarnikow podczas operacji, oméwione w ponizszym wykresie.
Przyczyny zgtoszonego pekniecia mogg by¢ wieloczynnikowe.
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Trendy w zakresie danych z reklamacji wykazaty, ze wspétczynnik ztaman dla tych serii jest wyzszy (0,54%) niz
wspétczynnik ztaman dla tarnikéw Revitan produkowanych przez innego dostawce (0,038%).

Firma Zimmer Biomet pragnie podkresli¢ znaczenie przestrzegania obowigzujacej techniki chirurgicznej, Instrukcji uzycia i
instrukcji dotyczacych ortopedycznych urzadzeh wielokrotnego uzytku.

Zgodnie z obowigzujgca technikg chirurgiczng 06.01169.012 - Revitan Curved Revision Hip System przygotowanie toza
implantu mozna osiggng¢ za pomocg rozwiertakdw kanatu rdzeniowego, po czym przygotowac za pomoca tarnika lub
przygotowac wylgcznie za pomocg tarnika. W obu technikach zalecane jest postepujgce tarcie, poczynajgc od tarnika
najmniejszego rozmiaru i stopniowo zwiekszajgc rozmiar lub rozpoczynajgc od stosowania tarnika co najmniej o dwa
rozmiary mniejszego niz kanat rdzeniowy lub rozmiar protezy mierzony podczas planowania przedoperacyjnego. Nalezy
réwniez dopilnowac¢, aby zadne pozostatosci cementu ani przeszkody kostne nie blokowaty swobodnego ruchu tarnikéw.

Zgodnie z odpowiednig instrukcjg uzycia (D011500192 (2015-12_87-6204-050-23)):

o Nie uzywac¢ narzedzi thngcych/ostrych ze stepionymi lub zdeformowanymi krawedziami lub narzedzi/elementow
tymczasowych, ktore sg zdeformowane, skorodowane, uszkodzone lub zuzyte. Moga one nie dziata¢ zgodnie z
przeznaczeniem.

Srodki ostroznosci
e Przed uzyciem doktadnie sprawdz wszystkie narzedzia/elementy tymczasowe
e Tarniki - Tarnik musi sie przesuwac¢ za kazdym razem, gdy zostanie uderzony mtotkiem. Wystepuje wieksze
ryzyko ztamania kosci lub uderzenia tarnikiem, gdy nie tarnik nie przesuwa sie lub gdy tarnik jest tepy.

Zgodnie z odpowiednimi instrukcjami ortopedycznego wyrobu wielokrotnego uzytku dotyczgcymi pielegnaciji, czyszczenia,
konserwacji i sterylizacji (97-5000-170-00, wersja 6);

Inspekcja, konserwacja, testowanie i smarowanie
e Sprawdzi¢ wizualnie pod katem kompletnosci, uszkodzen i (lub) nadmiernego zuzycia.

Uwaga: Jezeli widoczne sg uszkodzenia lub zuzycie, mogace pogorszy¢ funkcjonowanie instrumentu, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Zimmer w sprawie wymiany instrumentu.
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W przypadku ztamania podczas operacji, zidentyfikowano i oceniono nastepujgce zagrozenia:

Opisujg bezposrednie zagrozenia
zdrowia (obrazenia lub choroba), ktore

mogg wynikac¢ z uzycia lub narazenia na

problemy zwigzane z produktem.

Opisujg dfugoterminowe powiktania
(obrazenia lub choroba), ktére moga

powstac na skutek uzycia lub narazenia

na problemy zwigzane z produktem.

Zagrozenia
Najbardziej prawdopodobne

Czes¢ taczgca zakrzywionych tarnikow
ulega peknieciu, korpus tarnika utyka w
kosci udowej, poniewaz pozostata Sruba
przestaje by¢ potaczona z uchwytem.

Konieczna jest dodatkowa medyczna
interwencja chirurgiczna poza
zaplanowanymi procedurami.

Pozostate tarniki mozna usung¢ z kosci
udowej, a zabieg mozna kontynuowaé
uzywajac tarnikéw o wigkszych
rozmiarach.

Wydtuzony czas operaciji krétszy niz 60
minut.

Najbardziej prawdopodobne

Konieczny byt dystalny otwo6r w kosci
udowej, aby usung¢ ztamany tarnik, ktory
mogtby powodowac bdl i skutkowaé
niewystarczajgcym potgczeniem implantu
z koscig udowg pacjenta.

Najgorszy przypadek

Czesc tgczaca zakrzywionych
tarnikow ulega peknieciu, korpus
tarnika utyka w kosci udowej,
poniewaz pozostata sruba przestaje
by¢ potgczona z uchwytem.

Konieczna jest dodatkowa medyczna
interwencja chirurgiczna poza
zaplanowanymi procedurami.

Pozostate tarniki nie dajg sie tatwo
usuna¢ z kosci udowej, a ztamane
tarniki muszg by¢ usuwane przez
dystalny otwér w kosci udowej. Moze
to réwniez doprowadzi¢ do ztamania
samej kosci udowe;j.

Wydtuzony czas operacji dtuzszy niz
60 minut.

Najgorszy przypadek

Niewystarczajgce potgczenie implantu
z koscig udowg pacjenta ze wzgledu
na dodatkowg medyczng interwencje
chirurgiczng poza zaplanowanymi
procedurami podczas zabiegu
chirurgicznego moze doprowadzi¢ do
operacji rewizyjnej.

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jedno narzedzie, ktérego

dotyczy niniejsze powiadomienie.

Obowiazki chirurgal/szpitala:

1. Przejrzet niniejsze zawiadomienie w celu zaznajomienia z jego trescig.
2. Pomoc przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer Biomet w zlokalizowaniu wszystkich narzedzi, ktérych

dotyczy zawiadomienie.

3. Przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet zaplanuje z Panstwem termin wymiany narzedzia, ktérego dotyczy
zawiadomienie, w Panstwa placowce.

4. Z niniejszym dziataniem naprawczym dotyczgcym bezpieczenstwa nie sg zwigzane zadne zalecane instrukcje
dotyczace okreslonego monitorowania pacjenta, ktére wykraczatyby poza przyjety w placéwce harmonogram
obserwacji. Jako producent urzadzen medycznych firma Zimmer Biomet nie jest uprawniona do wykonywania
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zawodu lekarza. Do obowigzkéw pracownikow stuzby zdrowia nalezy ocena ryzyka i podjecie decyzji w sprawie
monitorowania pacjenta,
5. Wypetni¢ Zatgcznik 1 — Certyfikat potwierdzenia
a. Odestac¢ cyfrowg kopie do fieldaction.poland@zimmerbiomet.com.
b. Zatrzymac¢ kopie Certyfikatu potwierdzenia w dokumentacji dziatania na wypadek kontroli zgodnosci
Panstwa dokumentaciji.
6. W razie pojawienia sie dalszych pytan lub obaw po przejrzeniu zawiadomienia nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje

Niniejsza dobrowolna Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego zostata przekazana wszystkim odnosnym
wiadzom i jednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepiséw dotyczgcych wyrobéw medycznych
zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 w Europie.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszystkich zdarzeniach niepozadanych 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.

Pragniemy zwréci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placowek uzytkownikéw, ktore otrzymaty powiadomienia sg rutynowo
przekazywane odnosnym witadzom w celach prowadzenia kontroli.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat byt dostarczony do wtasciwych urzedéw nadzorczych.

Pragniemy podziekowa¢ Panstwu za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez
niniejsze dziatanie.

Z powazaniem

%//,//&4%

Matthias Burger
Wiceprezes Zimmer Biomet QA/RA EMEA
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ZAYACZNIK 1
Certyfikat potwierdzenia FA2017-05 (ZFA2017-404)

Sktadajgc podpis ponizej, potwierdzam, ze wykonano dziatania wymagane w
zawiadomieniu o wycofaniu.

[ ] Placéwka szpitalna [ 1Chirurg  (Prosze zaznaczy¢ wtasciwg opcje)

Imie i nazwisko drukowanymi literami:
Podpis:

Tytut: Telefon: () - Data: / /

Nazwa placowki:

Adres placowki:

Miejscowosé: Kod pocztowy:
Kraj:

Uwaga: Niniejszy formularz nalezy odesta¢ firmie Zimmer Biomet, aby to dziatanie dla
danego klienta mozna byto uznaé za zakonczone. Wazne jest wypetnienie niniejszego
formularza i odestanie kopii pocztg elektroniczng na adres:
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com.

Ref. produktu Ref. serii Liczba zidentyfikowanych Liczba produktéw do zwrotu
produktéw
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Zatacznik 2: Zakres produktéw, ktérych to dotyczy
Numer art. Numer serii | Numer art. Numer serii
01.00409.612 | 06252212 01.00409.625 |05.144479
01.00409.612 | 05.183284 01.00409.625 |04.131144
01.00409.612 | 05.179192 01.00409.625 |04.126290
01.00409.612 | 05.144479 01.00409.625 |04.115639
01.00409.612 | 04.131144 01.00409.625 |04.108358
01.00409.612 | 04.126290 01.00409.625 |03.096551
01.00409.612 | 04.115639 01.00409.625 |03.086042
01.00409.612 | 04.108358 01.00409.625 |03.080100
01.00409.612 | 03.096551 01.00409.625 |02.059994
01.00409.612 | 03.086042 01.00409.625 |02.029994
01.00409.612 | 03.080100 01.00409.625 |02.059989
01.00409.612 | 02.059994 01.00409.626 |05.183284
01.00409.612 | 02.059989 01.00409.626 |05.179192
01.00409.613 | 05.183284 01.00409.626 |05.177483
01.00409.613 | 05.176050 01.00409.626 |05.144479
01.00409.613 | 05.179192 01.00409.626 |04.131144
01.00409.613 | 05.144479 01.00409.626 |04.126290
01.00409.613 | 04.131144 01.00409.626 |04.115639
01.00409.613 | 04.126290 01.00409.626 |04.108358
01.00409.613 | 04.115639 01.00409.626 |03.096551
01.00409.613 | 04.108358 01.00409.626 |03.086042
01.00409.613 | 03.096551 01.00409.626 |03.080100
01.00409.613 | 03.086042 01.00409.626 |02.059994
01.00409.613 | 03.080100 01.00409.626 |02.059989
01.00409.613 | 02.059994 01.00409.627 |05.179192
01.00409.613 | 02.059989 01.00409.627 |05.183284
01.00409.614 | 06252212 01.00409.627 |05.177483
01.00409.614 | 05.183284 01.00409.627 |05.144479
01.00409.614 | 05.179192 01.00409.627 |04.131144
01.00409.614 | 05.144479 01.00409.627 |04.126290
01.00409.614 | 04.131144 01.00409.627 |04.115639
01.00409.614 | 04.126290 01.00409.627 |04.108358
01.00409.614 | 04.115639 01.00409.627 |03.096551
01.00409.614 | 04.108358 01.00409.627 |03.086042
01.00409.614 | 04.103296 01.00409.627 |03.080100
01.00409.614 | 03.096551 01.00409.627 |02.059994
01.00409.614 | 03.086042 01.00409.627 |02.059989
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Numer art. Numer serii | Numer art. Numer serii
01.00409.614 | 03.080100 01.00409.628 |04.126290
01.00409.614 | 02.059994 01.00409.628 |04.103296
01.00409.614 | 02.059989 01.00409.629 |04.126290
01.00409.615 | 06244962 01.00409.629 |04.103296
01.00409.615 | 05.183284 01.00409.633 |05.183287
01.00409.615 | 05.179192 01.00409.633 |05.179192

01.00409.615 | 05.144479 01.00409.633 |05.144479
01.00409.615 | 04.131144 01.00409.633 |04.131144
01.00409.615 | 04.126290 01.00409.633 |04.126290
01.00409.615 | 04.115639 01.00409.633 |04.115639
01.00409.615 | 04.108358 01.00409.633 |04.108358
01.00409.615 | 03.096551 01.00409.633 |04.105808
01.00409.615 | 03.086042 01.00409.633 |03.096551

01.00409.615 | 03.080100 01.00409.633 |03.086042

01.00409.615 | 02.059994 01.00409.633 |03.080100
01.00409.615 | 02.059989 01.00409.633 |02.059994
01.00409.616 | 06250007 01.00409.633 |02.059989
01.00409.616 | 05.183284 01.00409.634 |06.255334
01.00409.616 | 05.179192 01.00409.634 |06255334

01.00409.616 | 05.144479 01.00409.634 |05.183287
01.00409.616 | 04.131144 01.00409.634 |05.179192
01.00409.616 | 04.126290 01.00409.634 |05.144479
01.00409.616 | 04.115639 01.00409.634 |04.131144
01.00409.616 | 04.108358 01.00409.634 |04.126290
01.00409.616 | 03.096551 01.00409.634 |04.115639
01.00409.616 | 03.086042 01.00409.634 |04.108358
01.00409.616 | 03.080100 01.00409.634 |03.096551
01.00409.616 | 02.059994 01.00409.634 |03.086042
01.00409.616 | 02.059989 01.00409.634 |03.080100
01.00409.617 | 07299883 01.00409.634 |02.059994
01.00409.617 | 04.126290 01.00409.634 |02.059989
01.00409.617 | 04.103296 01.00409.635 |06.250007
01.00409.622 | 06226062 01.00409.635 |06250007

01.00409.622 | 05.183284 01.00409.635 |05.183287
01.00409.622 | 05.179192 01.00409.635 |05.179192
01.00409.622 | 05.144479 01.00409.635 |05.144479
01.00409.622 | 04.131144 01.00409.635 |04.131144
01.00409.622 | 04.126290 01.00409.635 |04.126290
01.00409.622 | 04.115639 01.00409.635 |04.115639
01.00409.622 | 04.108358 01.00409.635 |04.105808
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Numer art. Numer serii | Numer art. Numer serii
01.00409.622 | 03.096551 01.00409.635 |04.108358
01.00409.622 | 03.086042 01.00409.635 |03.096551

01.00409.622 | 03.080100 01.00409.635 |03.086042

01.00409.622 | 02.059994 01.00409.635 |03.080100
01.00409.622 | 02.059989 01.00409.635 |02.059994
01.00409.623 | 06250007 01.00409.635 |02.059989
01.00409.623 | 05.183284 01.00409.636 |06.255334
01.00409.623 | 05.179192 01.00409.636 |06255334

01.00409.623 | 05.144479 01.00409.636 |05.183287
01.00409.623 | 04.131144 01.00409.636 |05.179192

01.00409.623 | 04.126290 01.00409.636 |05.144479
01.00409.623 | 04.115639 01.00409.636 |04.131144
01.00409.623 | 04.108358 01.00409.636 |04.126290
01.00409.623 | 04.105808 01.00409.636 |04.115639
01.00409.623 | 03.096551 01.00409.636 |04.108358
01.00409.623 | 03.086042 01.00409.636 |03.096551

01.00409.623 | 03.080100 01.00409.636 |03.086042

01.00409.623 | 02.059994 01.00409.636 |03.080100
01.00409.623 | 02.059989 01.00409.636 |02.059994
01.00409.624 | 06.250007 01.00409.636 |02.059989
01.00409.624 | 06250007 01.00409.637 |07265997

01.00409.624 | 05.183284 01.00409.637 |05.183287
01.00409.624 | 05.179192 01.00409.637 |05.179192

01.00409.624 | 05.144479 01.00409.637 |05.144479
01.00409.624 | 04.149104 01.00409.637 |04.149104
01.00409.624 | 04.131144 01.00409.637 |04.131144
01.00409.624 | 04.126290 01.00409.637 |04.126290
01.00409.624 | 04.115639 01.00409.637 |04.115639
01.00409.624 | 04.108358 01.00409.637 |04.108358
01.00409.624 | 04.105808 01.00409.637 |03.096551

01.00409.624 | 03.096551 01.00409.637 |03.086042

01.00409.624 | 03.086042 01.00409.637 |03.080100
01.00409.624 | 03.080100 01.00409.637 |02.059994
01.00409.624 | 02.059994 01.00409.637 |02.059989
01.00409.624 | 02.059989 01.00409.638 |04.126290
01.00409.625 | 06255334 01.00409.638 |04.103296
01.00409.625 | 05.183284 01.00409.639 |04.126290
01.00409.625 | 05.172716 01.00409.639 |04.103296
01.00409.625 | 05.179192 - -
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