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Adresaci: Chirurdzy korzystajacy z systemu Zimmer Versys® oraz tymczasowych gléow kosci
udowej ze szczelinami

Temat: PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO

Produkt, ktorego dotyczy zawiadomienie: Zimmer Versys® oraz tymczasowe glowy kosci udowej ze
szczelinami

Numery katalogowe: Tymczasowe glowy udowe Versys®: 00-7895-022,026,028,032,036,040-01/30
Tymczasowe glowy udowe ze szczelinami: 00-7803-022,026,028,032,036,040-01/14

Niniejszy list informuje Panstwa, ze firma Zimmer jest w trakcie poprawiania instrukcji techniki operacyjnej dla systemu
Versys oraz tymczasowych gléw udowych ze szczelinami. Wyzej wspomniane poprawki zawieraja informacje o mogacych
wystapi¢ trudnodciach w odnalezieniu gtowy udowej, jesli element ulegnie przemieszczeniu pod lub przysrodkowo od $ciggna
mig$nia biodrowo-lgdZwiowego oraz proponuja nieinwazyjne metody obrazowania umozliwiajace odnalezienie gtowy udowe;.

Obserwowana czg¢sto$¢ wystgpowania tego typu zdarzenia wynosi w przyblizeniu 0,001% lub 1 na 100 000 wykonanych
zabiegéw.

Ten list nie naklada obowiazku usunigcia niniejszego produktu.

Chociaz prawdopodobienstwo wystapienia zdarzenia jest niewielkie, firma Zimmer zatacza podsumowanie artykutow
(Zatacznik 1) dotyczacych tego problemu i metod znajdywania glowy udowej w literaturze recenzowanej przez specjalistow.
Podsumowanie obejmuje odpowiednie artykuly dotyczace przemieszczonej glowy tymczasowej firmy Zimmer oraz innych
firm.

Ponadto firma Zimmer przekazuje poprawione instrukcje techniki chirurgicznej przedstawione w skrécie w dwdch ponizszych
zdaniach.

e  Upewni€ sig, ze tymczasowa gtowa zostala odpowiednio zatozona na tymczasowy stozek, aby nie ulegta odtaczeniu
podczas prébnego odprowadzenia. Tymczasowa gtowa udowa moze odlaczy¢ si¢ od tymczasowego stozka lub
trzpienia, chociaz sytuacja taka wystepuje relatywnie rzadko. Z powodu rozmiaru, ksztattu i struktury glowy udowe;j
odtaczony element moze zosta¢ wprowadzony do rany. Odnalezienie gtowy udowej w ranie moze by¢ trudne, jesli
glowa przemiesci si¢ w glab rany lub przysrodkowo od Sciggna migénia biodrowo-lgdzwiowego.

e Tymczasowa glowa udowa jest nieprzezierna dla promieniowania rentgenowskiego. Jezeli zaistnieje koniecznos¢
radiologicznego zobrazowania glowy udowej, mozna skorzysta¢ z tomografii komputerowej, radiologii klasycznej w
projekcjach AP i bocznej oraz ultrasonografii.

Zagrozenia:

e  Bezposrednim skutkiem zdrowotnym moze by¢ przedtuzenie zabiegu, gdy podejmowane sa préby odnalezienia
tymczasowej glowy z rany. Przedluzony czas trwania zabiegu moze spowodowac ekspozycj¢ pacjenta na zwykle
zagrozenia zwigzane ze znieczuleniem ogdélnym.

e QOdlegte skutki pozostawienia tymczasowej glowy w ciele pacjenta nie sa znane. Tymczasowa gltowa nie jest
przeznaczona do wszczepiania i niesie ryzyko przemieszczenia w organizmie i/lub spowodowania reakcji na ciato
obce. Reakcja na cialo obce moze obejmowaé odczuwanie bélu poprzez bezposredni ucisk przemieszczonej gtowy
tymczasowej na struktury nerwowo-mig$niowe lub inne niepozadane konsekwencje zaleznie od objgtych struktur.
Powyzsze czynniki nalezy przeciwstawi¢ ryzyku zwigzanemu z przedtuzeniem zabiegu koniecznym do odnalezienia
tymczasowej glowy podczas zabiegu lub przeprowadzeniem drugiego zabiegu.

Obowigzki adresatow:
Przeczyta¢ niniejsze zawiadomienie oraz Zalacznik 1, aby zapoznaé si¢ z zawarto$cia i zaleceniami tych dokumentéw. W

przypadku jakichkolwiek pytan mozna skontaktowac si¢ z firma Zimmer pod numerem telefonu 1-877-946-2761.
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Dodatkowe informacje:
Niniejsze dobrowolne zawiadomienie bedzie zgtoszone do amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (U.S. Food and Drug

Administration, FDA).

Zgloszenia wynikéw monitorowania: Jakiekolwiek zdarzenia niepozadane do§wiadczane podczas stosowania tych produktéw
i/lub problemy zwiazane z jako$cia mozna réwniez zglasza¢ zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 Rev. 7 do lokalnego

urzedu ds. zdrowia w danym kraju.
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ZALACZNIK 1

Artykut P.r oducent Material Metoda . Podsumowanie artykulu
1 system tymczasowy obrazowania
E?{lvaoizzi;ﬁDzaonolzl) MD, April 2006 Badanie metoda TK umozliwito skuteczna oceng potozenia
. . utraconej tymczasowej gtowy udowej. Tymczasowa gtowa udowa
Rc.atrleval Qf a Trial Fe'moral Head that znajdowata si¢ w jamie brzusznej i zostata laparoskopowo usunigta
Displaces into the Periacetabular Soft . . 2
Tissue During Mini-Incision Total Hip Stryker Brak Tomografia przez chirurga ogélnego.
Arthroplast Accolade informacji komputerowa Urzadzenie zostato usunigte 1 dzief po pierwotnym zabiegu z
The Joll)lrnaly of Bone and Joint Sureer nowego dostgpu. Nieudana préba usunigcia byla podjgta pierwotnie
. gery, $rédoperacyjnie po poszerzeniu cigcia. Pacjent byt bezobjawowy 1
Incorporated (wyd. elektroniczne) miesiac po zabicel
JBJS.org ap v
Bar Ziv, Yaron MD, et al.,
June 14, 2007 (14 czerwiec 2007) Wykonano fluoroskopig, aby okresli¢ lokalizacjg tymczasowej
Intraoperative Dislocation of a Trial DePu Kobolimer glowy. Préby odnalezienia glowy tymczasowej spowodowaty jej
Femoral Head into the Pelvis During Pinnac)lle agetalu Fluoroskopia przemieszczenie z kolumny przedniej do wngtrza miednicy.
Total Hip Arthroplasty Pierwotne cigcie zostalo poszerzone, aby umozliwi¢ usunigcie
Canadian Medical Association, Can J glowy tymczasowej przed wszczepieniem implantu.
Surg Vol. 51 No. 3 (wyd. elektroniczne)
Eﬁigkéﬁﬁ&]}ﬁiﬁ;ggﬁ?ﬂ £ the Trial Kopolimer Badanie metoda TK umozliwito skuteczna oceng potozenia
Femorpal Head into the Pelvis Durin Smith and agetalu utraconej tymezasowej giowy udowej. Glowa tymezasowa
Total Hip Arthroplast & Nephew (Hoechst Tomografia spoczywata do przodu od prawego stawu krzyzowo-biodrowego i
P pasty . phe komputerowa nie zostata usunigta z ciala pacjenta. Bez konsekwencji dla pacjenta
The Journal of Bone and Joint Surgery, Reflection Celanese W okresie 3 miesieczne obserwacii
Incorporated (wyd. elektroniczne) M25) ¢ J I
JBJS.org
Badanie metoda radiografii klasycznej umozliwilo skuteczna oceng
potozenia utraconej tymczasowej gtowy udowe;.
e Przypadek 1: Glowa tymczasowa nie zostata usunigta z ciata
ICE;llagliap, {\/O[hn Jt',’ et alf. the Trial pacjenta, pacjent pozostal bezobjawowy w 2-letniej obserwacji.
FI;:I?(I)):alv geadl%?n:i?ln (21,0 t; H1;1a e Przypadek 2: Usunigto 6 tygodni po pierwotnym zabiegu z
Arthroplasty: Is Retrigeval Neceg sarv? A Brak Brak Radiogram (rtg) nowego dostepu, gdy u pacjenta wystapit ,.klikajacy” dzwigk i
prasty: y: informacji informacji g & ograniczenie ruchomosci. Pacjent pozostal bezobjawowy przez

Report of Four Cases
The Iowa Orthopaedic Journal (wyd.
elektroniczne)

2 lata od interwencji.

e  Przypadek 3: Usunigto tego samego dnia z nowego dostgpu.
Pacjent byl bezobjawowy przez 6 miesigcy od zabiegu.

®  Przypadek 4: Usunigto tego samego dnia z nowego dostgpu.
Pacjent byl bezobjawowy przez 6 miesigcy od zabiegu.
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ZALACZNIK 1 CIAG DALSZY

Artykut Producent i Material Metoda . Podsumowanie artykutu
system tymczasowy obrazowania

Hamoui, Mazen, et al.,

April 5, 2011 (5 kwiecien 2011)

Pitfall in Total Hip Arthroplasty: Badanie metoda TK umozliwito oceng potozenia glowy udowe;.

Intraoperative Migration of the Trial Zimmer Brak Tomografia Drugi zabieg zostal wykonany tego samego dnia z nowego dostepu

Femoral Head Through the Iliopsoas | CLS Spotorno informacji komputerowa i umozliwit usunigcie gtowy udowej. Pacjent pozostawat

Muscle bezobjawowy przez nieznany czas.

Springer-Verlag 2011 (wyd.

elektroniczne)

Kalra, Kunal MD, et al., 2011 . .. . ., .

. . Tymczasowej glowy udowej nie udato si¢ odnalez¢ przy ogladaniu

Intrapelvic Displacement of a Trial . . .

Femoral Head During Total Hip “Zlm'm'er rany ani za pomoca metod obra'zowych, ale 'pallpacy_.]nn?. Glo'wa

Arthroplasty and a Method to Revision . Brak ) Brak informacji usuni¢to z dogtqpu tylnego, z pierwotnego cigcia dzigki wycigciu

Retrieve Tt Acetabular’ , informacji tkagek migkkich popr.zez rqc.zna( mampqlaqq glowa tymczasowa.

The Journal of Arthroplasty Vol. 26 Component Zabieg zostal przedtuzony o jedna godzing.

No. 2 (wyd. elektroniczne)

U dwéch pacjentéw tymczasowa glowe udowa usunigto podczas
pierwotnego zabiegu. Uzyta metoda obrazowania nie zostata

Madsen, Wes Y. MD, et al., 2012 przedstawiona.

Successful Intraoperative Retrieval e  Przypadek 1: Usunigto Srédoperacyjnie przez pierwotne cigcie

of Dislocated Femoral Trial Head DePuy Brak Brak informacji przed wszczepieniem implantu. Przedtuzenie zabiegu o

During Total Hip Arthroplasty Summit informacji dwadzie$cia (20) minut. Bez konsekwencji dla pacjenta przez 3

The Journal of Arthroplasty Vol. 27 lata od zabiegu.

No. 5 (wyd. elektroniczne) e Przypadek 2: Usunigto $Srédoperacyjnie przez pierwotne cigcie
przed wszczepieniem implantu. Bez konsekwencji dla pacjenta
przez 16 lat od zabiegu.

Vertelis, Arunas, et al., September Badanie metoda radiografii klasycznej uniemozliwito skuteczna

12, 2008 (12 wrzesien 2008) oceng potozenia utraconej tymczasowej gtowy udowe;j. Nastepnie

Trial Femoral Head Loss in to the wykonano badanie TK, ktére umozliwito oceng potozenia glowy.

Soft Tissues of Pelvis During Brak informacii Brak Tomografia Tymczasowa glowa znajdowata si¢ w okolicy tetnic krzyzowo-

Primary Total Hip Replacement: J informacji komputerowa biodrowych, pomigdzy ko§¢mi miednicy i mi¢g§niem biodrowo-

A Case Report
BioMed Central (wyd.
elektroniczne)

ledZwiowym i nie zostala usunigta z ciala pacjenta. Bez
konsekwencji dla pacjenta przez 8 miesigcy od zabiegu.

Strona 4 z 5




zimmer

Adresaci: Chirurdzy korzystajacy z systemu Zimmer Versys® oraz tymczasowych gléw kosci udowej ze szczelinami

Temat: PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO
Produkt, ktorego dotyczy zawiadomienie: Zimmer Versys® oraz tymczasowe glowy kos$ci udowej ze szczelinami
Numery katalogowe: Tymczasowe glowy udowe Versys®: 00-7895-022,026,028,032,036,040-01/30

Tymczasowe glowy udowe ze szczelinami: 00-7803-022,026,028,032,036,040-01/14

Nazwa kliniki Imig i nazwisko chirurga

O Niniejszym potwierdzam przeczytanie zawiadomienia.

Data i miejsce:
Podpis:
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