tlumaczenie z jezyka angielskiego

Klient
Adres 1:
Adres 2:

Pilna notatka bezpieczenstwa

Do wiadomosSci: Dyrektor szpitala, zarzadzanie ryzykiem, koordynator nadzoru urzadzen

medycznych
16 grudnia, 2010
System barkowy T.E.S.S.®
Opis produktu Odniesienie
P1700120 (rozmiar 0)
T.E.S.S.® PANEWKA P1700178 (rozmiar 1) % A
Anatomiczna wkladka PE P1700180 (rozmiar 2) )
P1700182 (rozmiar 3)
P1700110 (rozmiar o) -~
T.E.S.S.® PANEWKA P1700122 (rozmiar 1) ‘ = 4
Taca ramienna bezcementowa P1700124 (rozmiar 2) i '

P1700126 (rozmiar 3)

Szanowni Klienci,

Niniejsza notatka bezpieczenstwa ma na celu powiadomienie wszystkich Klientow o zaleceniu
stosowania konkretnej techniki chirurgicznej podczas klinowania anatomicznej wkladki PE do
bezcementowej tacy ramiennej systemu barkowego T.E.S.S.®.

System barkowy T.E.S.S.® obejmuje szeroki zakres implantéw ortopedycznych do artroplastyki
stawu barkowego, ze wskazaniem do zastosowania przy: osrodkowym i mimosrodkowym zapaleniu
stawdw, zerwanie stozka rotatora, peknieciu glowy ramiennej lub reumatoidalnym zapaleniu
stawow. Od czasu wprowadzenia systemu barkowego T.E.S.S.® na rynek 1 stycznia 2006,
odnotowano niewielka liczbe reklamacji wskazujacych na trudno$ci wystepujace przy
wprowadzaniu anatomicznej wkladki PE do bezcementowej tacy piszczelowej podczas zabiegu (do
tej pory wspoélczynnik wynosi 1.39% zaimplantowanych protez) lub pooperacyjne zwichniecie
anatomicznej wkladki PE (wspolczynnik 0.61%). Prawie wszystkie reklamacje pochodzily z
Niemiec.

Przeprowadzone badania potwierdzaja, ze wspomniane produkty spelniaja predefiniowane
specyfikacje, oraz ze niepelne wklinowanie anatomicznej wkladki PE do bezcementowej tacy
piszczelowej moglo doprowadzi¢ do zglaszanych przypadkow.

W rezultacie trudno$ci przy wprowadzaniu anatomicznej wkladki PE do bezcementowej tacy
piszczelowej, moze wystepowaé op6znienie podczas zabiegu.

W tych okolicznosciach, przy pooperacyjnym zwichnieciu anatomicznej wkladki PE, wymagany
jest zabieg rewizyjny.
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Zalecenia:

W celu zminimalizowania opisanych wyzej zagrozen, zalecamy uzytkownikom systemu barkowego
T.E.S.S.® S$cisle stosowanie sie do opisanej ponizej techniki chirurgicznej; szczegélnie wazny jest
krok opisujacy wklinowanie anatomicznej wkladki PE do bezcementowej tacy ramienne;.

Rysunek 2: Wklinowanie anatomicznej wkladki PE do bezcementowej tacy ramiennej za pomoca
impaktora.

Kiedy bezcementowa taca ramienna zostanie zaimplantowana w panewce (rysunek 1), przed
wklinowaniem anatomicznej wkladki PE do bezcementowej tacy ramiennej (rysunek 2) nalezy
upewnic sie, ze pomiedzy oba produkty nie dostala sie tkanka miekka lub ko$é. Nalezy takze
sprawdzi¢ ulozenie obydwu produktéw, aby upewnié sie co do wlasciwego wklinowania wkladki
anatomicznej rownolegle do bezcementowej tacy ramienne;j.

Wklinowanie wkladki anatomicznej i bezcementowej tacy ramiennej nastepuje przy uzyciu
impaktora (A1700294) zamontowanego na uchwycie (A1700282) (rysunek 2).

Jesli wklinowanie wykonano doskonale centralnie, opisane powyzej zagrozenia zostaja
zminimalizowane. W Kkolejnym kroku powinno sie zwréci¢ szczegbdlng uwage na wklinowanie
dwdch oddzielnych bolcow.

Jesli ulozenie jest niepelne podczas wklinowania, moze okaza¢ sie, ze jeden z bolcow trafi do
otworu, podczas gdy drugi pozostaje przy wkladce. W takim przypadku, wymagane jest
wklinowanie uzupelniajace aby ukonczy¢ wprowadzanie drugiego bolca. Takie wklinowanie,
wykonywane z wieksza sila niz zwykle wymagana, zostalo zatwierdzone poprzez badania
wewnetrzne jako pozostajace w zakresie warto$ci referencyjnych z powodu elastycznej deformacji
polietylenu.

Nalezy zauwazy¢, ze poza standardowym protokolem zaleconym przez prowadzacego chirurga
ortopedycznego, nie jest zalecana szczegolna kontrola u pacjentéw z zaimplantowang proteza.

Z gobry dziekujemy za posSwiecenie uwagi tej sprawie. Zalecamy rozpowszechnienie niniejszej
notatki wéréd odpowiedniego personelu w Panstwa szpitalu i zachowanie jej wraz z dokumentacja
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zwigzang z technika chirurgiczng przy zastosowaniu systemu barkowego T.E.S.S.®.
Prosimy o przeslanie faxem zalgczonego formularza zwrotnego w celu potwierdzenia otrzymania i
rozpowszechnienia niniejszej notatki, oraz jako potwierdzenie jej przechowania wraz z
dokumentacja zwigzana z technika chirurgiczng przy zastosowaniu systemu barkowego T.E.S.S.®.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci spowodowane ta sytuacja.

Jesli beda mie¢ Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tej korespondencji, prosimy skontaktowaé
sie z miejscowym biurem Biomet pod numerem: +XXXXXXXXX lub e-mailem XXXXXXXX.

Z powazaniem,

Dyrektor ds. regulaminowych i jakoSci.

FORMUILARZ ZWROTNY

Informacji dotyczacych bezpieczenstwa

Biomet France - zalecenia uzycia kompletnej protezy stawu barkowego T.E.S.S.®

Prosimy o zwrotne przeslanie faxem do: Miejscowe biuro Biomet
Reklamacje klientéw / nadzoér urzadzen
medycznych
Fax: +XXXXXXXXX

Niniejszym zaswiadczamy otrzymanie, przeczytanie i rozpowszechnienie niniejszej
informacji pos$rod wszystkich osob, ktorych moze ona dotyczyé na terenie naszego
szpitala.

Niniejszym zobowiazujemy sie do zachowania tej informacji wraz z dokumentacja
zwigzanag z technika chirurgiczna przy zastosowaniu systemu barkowego T.E.S.S.®..

Szpital:
Nazwisko:
Stanowisko:
Data:

Podpis:
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FORMULARZ ZWROTNY
Z SBU do Bimet France

Zawiadomienie o otrzymaniu niniejszej rekomendacji uzycia kompletnej protezy
stawu barkowego T.E.S.S.® - grudzien 2010

Prosimy o zwrotne przeslanie faxem do: Elisabeth Plane / Laurence Molliere
Reklamacje klientobw/Nadzor wyrobow
medycznych

Fax: + 33 4 7575 91 01

Niniejszym zaswiadczamy otrzymanie, przeczytanie i rozpowszechnienie niniejszej
informacji po$réd wszystkich klientéw, ktérych moze ona dotyczy¢.

Niniejszym zobowigzujemy sie do zachowania tej informacji wraz z dokumentacja
zwigzanag z technika chirurgiczna przy zastosowaniu systemu barkowego T.E.S.S.®.

Biomet:
Panstwo:

Nazwisko osoby kontaktowej:

Stanowisko:

Data:

Podpis:



