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Adresaci: Dystrybutorzy

Temat: PILNE POWIADOMIENIE/INFORMACJA O BEZPIECZENSTWEM
STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO

Numer referencyjny: FA 2017-01 (ZFA 2016-164)

Produkt, ktérego dotyczy powiadomienie: Proste i wygiete dystalne trzpienie Revitan® (Lista w
zalaczniku 2)

Szanowni Panstwo,

Niniejsze zawiadomienie dotyczy dobrowolnego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
systemu do operacji rewizyjnych Revitan firmy Zimmer GmbH. Niniejsze powiadomienie ma na celu
przekazanie informacji dotyczacych stosowania systemu do operaciji rewizyjnych Revitan i jest dostarczane
wraz z najnowszymi zaktualizowanymi technikami chirurgicznymi o numerach referencyjnych 06.01169.012 i
06.01109.012",

Firma Zimmer GmbH pragnie podkresli¢, ze dobér pacjentéw do zastosowania modutowych systemoéw do
rewizji stawu biodrowego, takich jak system Revitan, jest najwazniejszym parametrem. Trzpienie modutowe sg
uzywane w chirurgii rewizyjnej od wielu lat i dostarczajg wiele korzy$ci w zakresie probleméw, ktére sg czesto
spotykane w warunkach operacji rewizyjnej.? Jednakze system modutowy wiaze sie réwniez z ryzykiem
potencjalnych ztamari trzpieni.® Jest to rzadko wystepujace powiktanie rewizyjnych trzpieni modutowych,
powodowane najczesciej przez duzy nacisk na staw modutowy, kiedy element proksymalny nie ma potgczenia
z koécig $rodkowa na poziomie ostrogi.*® Ryzyko usterki trzpienia nie dotyczy wylacznie jednego systemu
modutowego. *"%*'® W czasie przeprowadzania zabiegu chirurgicznego musi by¢ obecna tkanka kostna
odpowiedniej jakosci. W przypadku pacjentéw z ciezkim ubytkiem proksymalnym chirurg powinien rozwazy¢
opcje chirurgiczne zapewniajgce proksymalne wzmocnienie kosci (na przyktad srodkowe i (lub) boczne grafty
wspierajgce) lub zmianeg na trzpien rewizyjny w postaci monobloku, na przyktad trzpieri stawu biodrowego
Wagner SL Revision®. Nalezy sprawdzi¢ wskazania i przeciwwskazania w odpowiednich technikach
chirurgicznych i ,Instrukcji uzycia” systemu rewizyjnego Revitan.
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Potencjalne zagrozenia zwigzane z tg kwestia:

Opisuja bezposrednie zagrozenia

zdrowia (obrazenia ciata lub choroba),

ktére moga wynikaé z uzycia lub
narazenia na problemy zwigzane z
produktem.

Opisuje dtugoterminowe powikfania
(obrazenia lub choroba), ktére mogag
powstaé na skutek uzycia lub
narazenia ha problemy zwigzane z
produktem.

Zagrozenia

Najbardziej prawdopodobne

Bol

Najbardziej prawdopodobne

Bol

Najgorszy przypadek

Rewizyjny zabieg chirurgiczny z
powodu ztamania trzpienia.
Pozostate mozliwe powiktania
podczas usuwania

ztamanej protezy:

Konieczny jest dostep udowy w celu
usuniecia ztamanego wszczepu, co
prowadzi do znacznego przediuzenia
planowego czasu trwania zabiegu.
Nalezy spodziewa¢ sie dodatkowego
uszkodzenia tkanki i tkanki kostne;j.

Najgorszy przypadek

Potencjalne zwiekszone ryzyko
zakazenia z powodu przedituzenia
czasu zabiegu chirurgicznego i
dodatkowo potencjalne wydiuzenie
czasu gojenia. Faza mobilnosci
pacjenta bedzie ograniczona z
powodu tego, Ze nie ma
zastosowania bezposrednie
obcigzenie po dostepie udowym.
Nalezy spodziewa¢ sie dodatkowego
uszkodzenia tkanki i tkanki kostne;j.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze najnowsze statystyki operaciji rewizyjnych w przypadku systemu rewizyjnego
Revitan w zakresie ztamar, monitorowanych regularnie przez firme Zimmer GmbH, mieszczg sie w przyjetych

zakresach bezpieczenstwa.

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden produkt,

ktérego dotyczy niniejsze powiadomienie.

Obowiazki oséb odpowiedzialnych

1. Nalezy zapozna¢ si¢ z tym powiadomieniem i zapewnic, aby czlonkowie zespotéw, ktorych to dotyczy,

zapoznali sie z jego trescia.

2. Nalezy poinformowac¢ klientéw, ktorych to dotyczy, za posrednictwem pisma do chirurgow.
3. Z niniejszym komunikatem dotyczacym bezpieczeristwa stosowania wyrobu medycznego nie sg
zwigzane zadne zalecane instrukcje dotyczace okreslonego monitorowania pacjenta, poza istniejgcym

harmonogramem obserwaciji.

4. Wypetni¢ zatgcznik 1 — certyfikat potwierdzenia.
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a. Odestaé¢ cyfrowa kopie do fieldaction.emea@zimmerbiomet.com lub do lokalnego
przedstawiciela firmy Zimmer Biomet.

b. Zatrzymaé kopie formularza potwierdzenia w dokumentacji wycofania na wypadek kontroli
zgodnosci Panstwa dokumentag;ji.

Dodatkowe informacje

Niniejsza dobrowolna informacja zwigzana z bezpieczernstwem stosowania zostata przekazana wszystkim
odno$nym wtadzom i jednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepiséw dotyczacych
urzgdzen medycznych.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszystkich dziataniach niepozadanych zwigzanych z tym

produktem lub jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer Biomet, za posrednictwem wiadomosci e-mail
winterthur.per@zimmerbiomet.com lub przekazujac informacje lokalnemu przedstawicielowi firmy Zimmer
Biomet.

Nizej podpisany(-a) potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostato dostarczone odno$snym witadzom, zgodnie
z MEDDEV 2.12-1 wersja 8.

Pragniemy podziekowaé¢ Paristwu za wspéltprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci spowodowane

przez niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa stosowania.

Z powazaniem,

!

/ /
Matthias Burger /
Wiceprezes Zimmer Biome RC EMEA
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ZALACZNIK 1
Certyfikat potwierdzenia

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — KONIECZNE NIEZWLOCZNE DZIALANIE

Produkt, ktérego dotyczy powiadomienie: [Wpisac nazwe produktu, ktorego dotyczy, ze strony 1
powiadomienia dotyczacego bezpieczerstwa stosowanial

Numer rejonu: Numer klienta:

Nazwa klienta:

Adres klienta:

Certyfikat potwierdzenia:

Podpisujac ponizej potwierdzam, ze otrzymatem(-am), przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) tre$é niniejszego
powiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa stosowania. Wszystkie wymagane czynnosci zostaty zakoriczone lub sg
w trakcie przeprowadzania.

Czytelnie imie i nazwisko: Podpis:

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

Uwaga: Niniejszy formularz musi zosta¢ odestany do firmy Zimmer Biomet, zanim to dziatanie zostanie uznane za
zakoriczone dla Paristwa konta. Wazne jest wypelnienie niniejszego formularza i odestanie kopii poczta
elektroniczng na adres: fieldaction.emea@zimmerbiomet.com lub przekazanie lokalnemu przedstawicielowi firmy Zimmer
Biomet:
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ZALACZNIK 2
ZALACZNIK 2- Lista produktéw, ktérych dotyczy
Opis Materiat

REVITAN dist. straight 14/120 01.00405.014
REVITAN dist. straight 14/140 01.00405.114
REVITAN dist. straight 16/140 01.00405.116
REVITAN dist. straight 18/140 01.00405.118
REVITAN dist. straight 20/140 01.00405.120
REVITAN dist. straight 22/140 01.00405.122
REVITAN dist. straight 24/140 01.00405.124
REVITAN dist. straight 14/200 01.00405.214
REVITAN dist. straight 16/200 01.00405.216
REVITAN dist. straight 18/200 01.00405.218
REVITAN dist. straight 20/200 01.00405.220
REVITAN dist. straight 22/200 01.00405.222
REVITAN dist. straight 24/200 01.00405.224
REVITAN dist. straight 26/200 01.00405.226
REVITAN dist. straight 28/200 01.00405.228
REVITAN dist. straight 16/260 01.00405.316

REVITAN dist.

straight 18/260

01.00405.318

REVITAN dist. straight 20/260 01.00405.320
REVITAN dist. straight 22/260 01.00405.322
REVITAN dist. straight 24/260 01.00405.324
REVITAN dist. straight 26/260 01.00405.326
REVITAN dist. straight 28/260 01.00405.328
REVITAN dist. curved 14/140 01.00406.114

REVITAN dist.

curved 16/140

01.00406.116

REVITAN dist. curved 18/140 01.00406.118
REVITAN dist. curved 20/140 01.00406.120
REVITAN dist. curved 22/140 01.00406.122
REVITAN dist. curved 24/140 01.00406.124
REVITAN dist. curved 14/200 01.00406.214

REVITAN dist.

curved 16/200

01.00406.216

REVITAN dist.

curved 18/200

01.00406.218

REVITAN dist. curved 20/200 01.00406.220
REVITAN dist. curved 22/200 01.00406.222
REVITAN dist. curved 24/200 01.00406.224
REVITAN dist. curved 26/200 01.00406.226
REVITAN dist. curved 28/200 01.00406.228
REVITAN dist. curved 16/260 01.00406.316

REVITAN dist.

curved 18/260

01.00406.318

REVITAN dist. curved 20/260 01.00406.320
REVITAN dist. curved 22/260 01.00406.322
REVITAN dist. curved 24/260 01.00406.324
REVITAN dist. curved 26/260 01.00406.326
REVITAN dist. curved 28/260 01.00406.328
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