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Adresaci: Dystrybutorzy

Temat: PILNE POWIADOMIENIE/INFORMACJA O BEZPIECZEÑSTWEM
STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO

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

Produkt, którego dotyczy powiadomienie: Proste i wygiçte dystalne trzpienie Revitan@ (Lista w
zalqczniku2l

Szanowni Pañstwo,

Niniejsze zawiadomienie dotyczy dobrowolnego powiadomienia dotyczqcego bezpieczeñstwa stosowania
systemu do operacji rewizyjnych Revitan firmy Zimmer GmbH. Niniejsze powiadomienie ma na celu
pzekazanie informacji dotyczqcych stosowania systemu do operacji rewizyjnych Revitan i jest dostarczane
wrazz najnowszymi zaktualizowanymi technikami chirurgicznymi o numerach referencyjnych 06.01169.012 i

06.01109.0121.

Firma Zimmer GmbH pragnie podkreélió, 2e dobór pacjentów do zastosowania modulowych systemów do
rewizji stawu biodrowego, takich jak system Revitan, jest najwa2niejszym parametrem. Tzpienie modulowe sq
u2ywane w chirurgii rewizyjnej od wielu lat i dostarczajq wiele kozyéciw zakresie problemów, które sq czçsto
spotykane w warunkach operacji rewizyjnej.2 Jednak2e system modulowy wiq2e siç równie2 z ryzykiem
potencjalnych zlamañ tzpieni.3 Jest to zadko wystçpujqce powiklanie rewizyjnych tzpieni modulowych,
powodowane najczçécie¡pzez du2y nacisk na staw modulowy, kiedy element proksymalny nie ma polqczenia
z koéciq érodkowq na poziomie ostrogi.a's Ryzyko usterki tzpienia nie dotyczy wylqcznie jednego systemu
modulowego.6'7'8'e'10 W czasie pzeprowadzaniazabiegu chirurgicznego musi byó obecna tkanka kostna
odpowiedniejjakoéci. W przypadku pacjentów z ciç2kim ubytkiem proksymalnym chirurg powinien rozwa2yé,
opcje chirurgiczne zapewniajqce proksymalne wzmocnienie koéci (na przyklad érodkowe i (lub) boczne grafty
wspierajqce) lub zmianç na tzpieñ rewizyjny w postaci monobloku, na pzyklad tzpieri stawu biodrowego
Wagner SL Revision@. Nalezy sprawdzió wskazania i pzecíwwskazaniaw odpowiednich technikach
chirurgicznych i ,,lnstrukcji u2ycia" systemu rewizyjnego Revitan.

I
Wêßþ ang¡elska, dostepna reßþ w ¡nnwh hzykach.

2^Muray, et al. Modutility ¡n Rev¡sion Total H¡ps: The Llse of lhe D¡stalty-F¡xad Stem. Seminars ¡n Artroplasy, 2008
".Sekund¡ak, T., A Modulil Hip Syslem fü S¡mpl¡ficat¡on of Rev¡s¡on H¡p Arlhroplasty. Amer¡can Jourrel oÍ Orthop€d¡cs, 2010; 39:7-12

s22.

".Ffe,T.,Schm¡t4J.Analyæsofprosthes¡sstemfa¡lures¡nnoncementedmodularh¡p¡evlsnp¡oslhsss JournalofArthrcplasty(2011);665-667.

101;222-226.
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Potencjalne zagro2eniazwiqzane z tq kwestiq

Opisujq bezpoSred n ie zagro2enia
zdrowia (obra2enia ciala lub choroba),
które mogq wynikaó z u2ycia lub
nara2enia na problemy zwiqzane z
produktem.

Opisuje dlugoterminowe powiklania
(obra2enia lub choroba), które mogE
powstaé na skutek u2ycía lub
nara2enia na problemy zwiqzanez
produktem.

Zagro2enia

Najbardziej prawdopodobne Najgorszy pzypadek

BóI

Najbardziej prawdopodobne

BóI

Rewizyjny zabieg chirurgiczny z
powodu zlamania tzpienia.
PozostaNe moZliwe powiklania
podczas usuwania
zlamanq protezy:
Konieczny jest dostçp udowy w celu
usuniçcia zNamanego wszczepu, co
prowadzi do znacznego pzedlu2enia
planowego czasu trwania zabiegu.
Nale2y spodziewaó siç dodatkowego
uszkodzenia tkanki i tkanki

Nale2y zwrôcié, uwagç, 2e najnowsze statystykioperacjirewizyjnych w pzypadku systemu rewizyjnego
Revitan w zakresie zlamafi, monitorowanych regularnie pzez firmç Zimmer GmbH, mieszczq siç w pzyjçtych
zakresach bezpieczeñstwa.

Z posiadanej pzez nas dokumentacji wynika, 2e Pañstwa placówka otrzymala co najmniej jeden produkt,
którego dotyczy niniejsze powiadomienie.

Obowiqzki osób odpowiedzial nych

1. Nale2y zapoznaé siç z tym powiadomieniem i zapewnió, aby czlonkowie zespolów, których to dotyczy,
zapoznali siç z jego treéciq.

2. Nale2y poinformowaé klientów, których to dotyczy, za poérednictwem pisma do chirurgów.
3. Z niniejszym komunikatem dotyczqcym bezpieczeñstwa stosowania wyrobu medycznego nie sq

zwiqzane 2adne zalecane instrukcje dotyczqce okreólonego monitorowania pacjenta , poza istniejqcym
harmonogramem obsenruacji.

4. Vlfipelnié zalqcznik 1 - certyfikat potwierdzenia.
CF04107 wer. l
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Najgorszy pzypadek

Poten cjalne zwiçkszone ryzyko
zaka2enia z powodu pzedlu2enia
czasu zabiegu chirurgicznego i

dodatkowo potencjalne wydlu2enie
czasu gojenia. 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
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a. Odeslaó cyfrowq kopiç do fieldaction.emea@zimmerbiomet.com lub do lokalnego
pzedstawiciela firmy Zimmer Biomet.

b. Zalrzymaó, kopiç formulaza potwierdzenia w dokumentacjiwycofania na wypadek kontroli
zgodnoéci Pañstwa dokumentacji.

Dodatkowe informacje

Niniejsza dobrowolna informacja zwiqzanazbezpieczeñstwem stosowania zostala pzekazanawszystkim
odnoénym wladzom ijednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich pzepisów dotyczqcych
urzqdzeñ medycznych.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszystkich dzialaniach niepo2qdanych zwiqzanych z tym
produktem lub jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer Biomet, za poérednictwem wiadomoéci e-mail
winterthur.per@zimmerbiomet.com lub pzekazujqc informacje lokalnemu pzedstawicielowi firmy Zimmer
Biomet.

Ni2ej podpisany(-a) potwierdza, 2e niniejsze powiadomienie zostalo dostarczone odnoénym wladzom, zgodnie
z MEDDEV 2.12-l wersja 8.

Pragniemy podziçkowaé Pañstwu za wspolpracç i pzepraszamy za wszelkie niedogodnoéci spowodowane
pzez n in iejsze powiadomienie dotyczqce bezpieczeñstwa stosowan ia.

z lem,

Bürger

Wiceprezes Zimmer B EMEA
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ZALACZN|K I
Gertyfi kat potwierdze n ia

wv¡tlllceruR ruRtvcn u¡Rsrowr o opow¡e oZ - xoru ¡eczru e ru¡ ezw¿oczne ozle¿Rru I e
Produkt, którego dotyczy powiadomienie: [Wpisac nazwQ procluktu, ktorego ctotyczy, ze strony 1

powiadomienia dotyczqcego bezpieczeristwa stosowanial

Numer rejonu:

Nazwa klienta:

Numer klienta:

Adres kl

Certyfikat potwierdzenia:

Podpisujqc poni2ej potwierdzam ,2e olrzymalem(-am), pzeczytalem(-am) i zrozumialem(-am) treéé niniejszego
powiadomienia dotyczqcego bezpieczeñstwa stosowania. Wszystkie wymagane czynnoéci zostaly zakoñczone lub sq
w trakcie przeprowadzania.

Gzytelnie imiç i nazwisko: Podpis:

Tytut: Tef.:( ) x_Datæ_JJ_
Uwaga: Niniejszy formularz musi zostaé odeslany do firmy Zimmer Biomet, zanim to dzialanie zostanie uznane za
zako¡iczone dla Pañstwa konta. Waåne jest wypetnienie niniejszego formulaza i odeslanie kopii pocztq
elektronicznq na adres: fieldaction.emea(ôzimmerbiomet.com lub przekazanie lokalnemu przedstawicielowi firmy Zimmer
Biomet:

CF04107 wer.1
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ZIMMER BIOMET

lK 2- Lista któw któ hd
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Opis Material

REVITAN dist. straight 14l120 0't .00405.014
REVITAN dist. straight 14l140 01.00405.114
REVITAN dist. straight 16/140 01 .00405.1 16
REVITAN dist. straight 18/140 01 .00405.1 18
REVITAN dist. straight 2Oh4O 01.00405.120
REVITAN dist. straight 221140 o1.00405.122
REVITAN dist. straight 241140 01.00405.124
REVITAN dist. straight 141200 01.00405.214
REVITAN dist. straight 16/200 01 .00405.216
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 241200 01.00405.224
REVITAN dist. straight 261200 01.0040s.226
REVITAN dist. straight 28l2OO 01.00405.228
REVITAN dist. straight 16/260 0't .00405.316
REVITAN dist. straight 18/260 01 .00405.318
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 0'1.00405.326
REVITAN dist. straight 281260 01.00405.328
REVITAN dist. curved 14l140 01.00406.114
REVITAN dist. curved 16/140 01.00406.116
REVITAN dist. curved 18/140 01.00406.118
REVITAN dist. curved 201140 01.00406.120
REVITAN dist. curved 221140 01.00406.122
REVITAN dist- curved 241140 01.00406.124
REVITAN dist. curved 141200 01.00406.214
REVITAN dist. curved 16/200 01.00406.216
REVITAN dist. curved 18/200 01 .00406.218
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 28l2OO 01.00406.228
REVITAN dist. curved 16/260 01.00406.316
REVITAN dist. curved 18/260 01.00406.318
REVITAN dist. curved 201260 01.00406.320
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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