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Adresaci:

Temat:

Chirurdzy, pracownicy slu2by zdrowia

PILNE POWIADOMIENIE/I N FORMACJA O BEZPI ECZEÑSTWEM
STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO

Numer referencyjny: FA2017-01 (Z;FA2016-1641

Produkt, którego dotyczy powiadomienie: Proste i wygiçte dystalne trzpienie Revitan@ (Lista w
zalqczniku 2l

Szanowni Paristwo

Niniejsze zawiadomienie dotyczy dobrowolnego powiadomienia dotyczqcego bezpieczeñstwa

stosowania systemu do operacji rewizyjnych Revitan firmy Zimmer GmbH. Niniejsze powiadomienie

ma na celu przekazanie informacji dotyczqcych stosowania systemu do operacji rewizyjnych Revitan i

jest dostarczanewtazz najnowszymi zaktualizowanymi technikami chirurgicznymi o numerach

referencyj nych 06.0 1 1 69.012 i 06.0 1 1 O9.O 1 21.

Firma Zimmer GmbH pragnie podkreSlió, 2e dobór pacjentów do zastosowania modulowych

systemów do rewizji stawu biodrowego, takich jak system Revitan, jest najwazniejszym parametrem.

Trzpienie moduNowe sq u2ywane w chirurgii rewizyjnej od wielu lat i dostarczalqwiele korzyéci w
zakresie problemów, które sq czçsto spotykane w warunkach operacji rewizyjnej .2 Jednakàe system

modulowy wiq2e siç równie2 z ryzykiem potencjalnych zlama(t trzpieni.3 Jest to rzadko wystçpujqce
powiklanie rewizyjnych trzpieni modulowych, powodowane najczçéciej przez duZy nacisk na staw

moduNowy, kiedy element proksymalny nie ma poNqczenia z koéciq érodkowq na poziomie ostrogi.a's

Ryzyko usterki trzpienia nie dotyczy wytqcznie jednego systemu modulowego.6'7'8'e'10 W czasie
przeprowadzania zabiegu chirurgicznego musi byó obecna tkanka kostna odpowiedniejjakoóci. W
przypadku pacjentów z ciç2kim ubytkiem proksymalnym chirurg powinien roanta2yó opcje

chirurgiczne zapewniajqce proksymalne wzmocnienie koÉci (na przykNad érodkowe i (lub) boczne
grafty wspierajqce) lub zmianç na trzpieñ rewizyjny w postaci monobloku, na przyklad trzpieñ stawu

biodrowego Wagner SL Revision@. Nalezy sprawdzió wskazania i pzeciuvwskazaniaw odpowiednich

technikach chirurgicznych i ,,lnstrukcji uZycia" systemu rewizyjnego Revitan.

1
wêßja ang¡alska, doslepnê weßie w ínnych hzykach.

2 Murray, et al. Modutar¡ly in Rev¡s¡on Totat Hips: The lJæ of the D¡stally-F¡xed Stem. Sem¡nars ¡n ktlvoplasy, 2008
3 

Sekund¡ak, T., A Modutil Hip System for Simpt¡l¡cation of Rev¡s¡on H¡p Arthroplasty. American Journal of Otthoped¡cs, 2010; 39:7-12

' Efe, T., Schm¡tt, J. Anatyæs oÍ ptoslhas¡s slem fa¡lurcs in noncemented modular h¡p rev¡sin prosfheæs. Journal of Arthroplasty (201 1 ); 665-667.

101;222-226.
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Potencjalne zagro2enia zwiqzane ztq kwestiq

Zagro2enia

Opisujq bezpo5rednie zagro2enia zdrowia
(obra2enia ciala lub choroba), które mogq
wynikaé z uzycia lub nara2enia na
problemy zwiqzane z produktem.

Opisuje dlugoterminowe powiklania
(obra2enia lub choroba), które mogq
powstaé na skutek u2ycia lub nara2enia
na problemy zwiqzane z produktem.

Najbardziej prawdopodobne Najgorszy przypadek

BóI

Najbardziej prawdopodobne

BóI

Rewizyjny zabieg chirurgiczny z powodu
zlamania tzpienia.
Pozostale mo2liwe powiklania podczas
usuwania
zlamanq protezy:
Konieczny jest dostçp udowy w celu
usuniçcia zlamanego wszczepu, co
prowadzi do znacznego przedlu2enia
planowego czasu tnvania zabiegu.
Nale2y spodziewaó siç dodatkowego
uszkodzenia tkanki i tkanki

Nale2y zwróció uwagç, 2e najnowsze statystyki operacji rewizyjnych w przypadku systemu
rewizyjnego Revitan w zakresie zlamañ, monitorowanych regularnie ptzez firmç Zimmer GmbH,
mieszczE siç w przyjçtych zakresach bezpieczeñstwa.

Zgodnie znaszymi danymi uzpqE Pañstwo systemu do operacji rewizyjnych Revitan

Obowiqzki osób odpowiedzialnych :

1. Przejrzeé, niniejsze zawiadomienie w celu zaznajomienia z jego treéciq.
2. Zniniqszym komunikatem dotyczqcym bezpieczefrstwa stosowania wyrobu medycznego nie

sq^Niqzane Zadne zalecane instrukcje dotyczqce okreélonego monitorowania pacjenta, poza
istniejqcym harmonogramem obserwacji.

3. Wypelnié,zalqcznik I - certyfikat potwierdzenia.
a. Odeslaó cyfrowq kopiç do fieldaction.emea@zimmerbiomet.com lub do lokalnego

przedstawiciela firmy Zimmer Biomet.
b. Zatrzymaó kopiç formularza potwierdzenia w dokumentacjiwycofania na wypadek

kontroli zgodnoéc¡ Pañstwa dokumentacji.

CF04108 wer.1
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Najgorszy przypadek

Potencjalne zwiçkszone ryzyko zaka2enia z
powodu pzedlu2enia czasu zabiegu
chiruçicznego i dodatkowo potencjalne
wydlu2enie. Faza mobilnoéci pacjenta
bçdzie ograniczona z powodu tego, 2e nie
ma zastosowania bezpoérednie obciq2enie
po dostçpie udowym. Nale2y spodziewaó
siç dodatkowego uszkodzenia tkanki i

tkanki kostnei.
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4. W razie pojawienia siç dalszych pytañ lub obaw po przejrzeniu niniejszego zawiadomienia,
nale2y skontaktowaó siç z danym lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje

Niniejsza dobrowolna informacjazwiqzanazbezpieczeñstwem stosowania zostala przekazana
wszystkim odnoénym wNadzom ijednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich
p rze pisów d otyczqcych urzqdzerl medycznych.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszystkich dzialaniach niepoZqdanych zttiqzanych z
tym produktem lub jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer Biomet, za poérednictwem
wiadomoéci e-mailwinterthur.per@zimmerbiomet.com lub przekazujqc informacje lokalnemu
przedstawicielowi firmy Zimmer Biomet.

Dotyczy wylqcznie Kanady: Pragniemy zwróció, Pañstwa uwagç, 2e nazv,ry placówek uZytkowników,
które otrzymaly powiadomienia sq rutynowo przekazywane odnoónym wladzom w celach
prowadzenia kontroli. Niniejsze dzialanie zostaje podjçte zawiedzqwladz medycznych Kanady ijest
zgodne zzarzqdzeniami podanymi przez wladze medyczne Kanady. Wymagana jest Pañstwa pilna
wspóNpraca.

Nizej podpisany(-a) potwierdza, 2e niniejsze powiadomienie zostalo dostarczone odnoÉnym
wNadzom, zgodnie z MEDDEV 2.12-l wersja L

Pragniemy z góry podziçkowaó Pañstwu za wspólpracç.

Z powaZaniem,

ias Bürger

Wiceprezes Zimm QARC EMEA

CF04108 wer.l

F A 2017 -01 I ZFA 201 6-1 64

Ref. CP04102 Field Action Activities Strona 3 z 5



ZIMMER BIOMET

ZALACZN|K r
Gertyfi kat potwierdzenia

Skladajqc podpis poni2ej, potwierdzam,2e wykonano dziaNania wymagane w
zawiadomieniu o dotyczqcym bezpieczeñstwa stosowania wyrobu medycznego.

[ ] Placówka szpitalna [ ] Chirurg (Proszç zaznaczyê, wlaéciwq opcjç)

Czytelnie imiç i nazwisko: Podpis:

Tytul: Telefon: ( )

Nazwa placówki:

Nazwa placówki:

Miejscowoéó:_ Kraj: kod pocztowy:

Uwaga: Niniejszy formularz musizostaó odeslany do firmy Zimmer Biomet, zanim to dzialanie
zostanie uznane zazakoñczone dla Pa¡istwa konta. Waine jest wypelnienie niniejszego
formularza i odeslanie kopii pocztq elektronicznqna adres:

fieldaction.emea(ôzimmerbiomet.com lub przekazanie lokalnemu przedstawicielowi firmy Zimmer
Biomet.

CF04108 wer.1
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2- Lista rodu
Opis Material

REVITAN dist. straight 14l120 01.00405.014
REVITAN dist. straight 14l140 01.00405.114
REVITAN dist. straight 16/140 01 .00405.116
REVITAN dist. straight 18/140 01.00405.118
REVITAN dist. straight 201140 01.00405.120
REVITAN dist. straight 221140 o1.00405.122
REVITAN dist. straight 241140 01.0040s.124
REVITAN dist. straight 141200 01.Q0405.214
REVITAN dist. straight 16/200 01 .0040s.216
REVITAN dist. straight 18/200 01 .00405.218
REVITAN dist. straight 2O|2OO 01.00405.220
REVITAN dist. straight 221200 01.00405.222
REVITAN dist. straight 24l2OO 01.00405.224
REVITAN dist. straight 261200 01.00405.226
REVITAN dist. straight 28l2OO o'l .00405.224
REVITAN dist. straight 16/260 01.00405.316
REVITAN dist. straight 18/260 01 .0040s.318
REVITAN dist. straight 201260 01.00405.320
REVITAN dist. straight 221260 01.00405.322
REVITAN dist. straight 241260 01.00405.324
REVITAN dist. straight 261260 01.00405.326
REVITAN dist. straight 281260 01.00405.328
REVITAN dist. curved 14l140 01 .00406.1 14
REVITAN dist. curved 16/140 01 .00406.1 16
REVITAN dist. curved 18/140 01 .00406.1 18
REVITAN dist. curved 20fl40 01.00406.120
REVITAN dist. curved 221140 o1.00406.122
REVITAN dist. curved 241140 01.00406.124
REVITAN dist. curved 141200 01.00406.214
REVIïAN dist. curved 16/200 01.00406.216
REVITAN dist. curved 18/200 01 .00406.2't8
REVITAN dist. curved 201200 01.00406.220
REVITAN dist. curved 22l2OO 01.00406.222
REVITAN dist. curved 241200 01.00406.224
REVITAN dist. curved 261200 01.00406.226
REVITAN dist. curved 281200 01.00406.228
REVITAN dist. curved 16/260 01.00406.316
REVITAN dist. curved 18/260 01.00406.318
REVITAN dist. curved 2Ol26Q 0r.00406.320
REVITAN dist. curved 221260 01.00406.322

REVITAN dist. curved 241260 01.00406.324

REVITAN dist. curved 261260 01.00406.326

REVITAN dist. curved 281260 01.00406.328
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