
ØztMMER BroMEr

2017. gada 12. janvârT

Kam: izplatTtäjiem

Temats: ÃnxÃnrns pAzrDtoJUMs / tNFoRMÃct¡R pAR MEDtcïNtsKÃs lrnlces
ono5ieu

Atsauce: FA2017-01 (ZFA2016-1641

lzstrãdãjums, uz ko tas attiecas: Revitan@ taisnie un izliektie distälie stie¡i (saraksts 2. pielikumã)

Cien. dämas un god. kungi!

Ar öo vëlamies Jums pazi¡ot, ka Zimmer GmbH izplata br-wprätþu paziçojumu par medicTniskãs ierTces
dro5Tbu, kas attiecas uz Revitan rev-zijas sistëmu. Sajä dro5Tbas pazi¡ojumã ir sniegta informäcija par
Revitan rev-zijas sistëmas lietoSanu, kä arT jaunäkä atjauninätä informäcija par l5irur$iskajäm tehnikäm ar
5ãdäm atsaucëm: 06.01169.012X-8d2016.11 - rev. 03 attiecTbã uz Revitan Curved un 06.01109.012X - Ed
2016.11 - rev. 04 attiecïbã uz Revitan Straight 1.

Zimmer GmbH vëlëtos uzsvêrt, ka pacienta izvële ir galvenais faktors moduläro gü2as loc-ltavas rev-zijas
sistëmu, kä piemëram, Revitan sistëmas, izmanto5anai. Moduläräs sistëmas rev-zijas operäcijäs ir
izmantotas daudzus gadus, un täm ir priekörocTbas, risinot problëmas, kas bieZi sastopamas rev-ziju
gad-rjumä.2 Tomêr modulãrai sistëmai pastäv stieça lüzuma risks.3 Tã ir reta moduläro rev-zijas stie¡u
komplikãcija, ko visbieåãk izraisa lielas slodzes uz moduläro savienojumu, ja proksimälajam komponentam
nav kontakta ar mediälo kaulu kalkara rajonä.4's Stie¡a lüzuma risks nav unikãls kädai vienai modulãrai
sistëmai.6'7'8'e"r0 Operãcijas laikä jãbut kaula rezervëm ar atbilsto5u kvalitäti, un tas jãnovërtë operãcijas laikä.
Pacientiem, kuriem pastãv izteiks proksimäls defic-rts, l5irurgam jãapsver tädu iespëju izmantoöana, kas
nodroÕina proksimãlä kaula atbalstu (piem., mediälie un/vai laterãlie balsta implanti), vai monobloka revTzijas
stieça, piem., Wagner SL Revision@ güZas loc-ltavas stie¡a, izmanto5ana. Lüdzu, skatiet indikãcijas un
kontrindikäcijas attiecTgo (irur$isko tehniku aprakstã un Revitan rev-zijas sistëmas lietoÕanas instrukcijä.

1
Vers¡ja anglu vâlodã, pieejamas versijas c¡tãs valodAs.

2^Murray, el al. Modularity in Revision Total H¡ps: The IJse of the D¡slalty-Fixed Stem. Sem¡nars in Arthroptasy, 2008
".Sekund¡ak, T., A Modular H¡p System for Simplification of Rev¡s¡on Hip Arthroplasty. American Journat of Otlhopedics, 2010; gg:7-12

s22.

".^Efe, T., Schnitt, J. Analyses of prosthesis stem fa¡lures in noncemented modular hip rêv¡sin prcstheses. Journal of Atlhroplasty (2011); 665-667.

101;222-226.
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Ar problëmu saist-ltie iespëjamie riski

Riski

Aprakst-lt tü l-rtêjas sekas veselTbai
(traumas vai slimïbas), kas var rasties
izsträdäjuma lietoÕanas gadïjumã vai
problëmas gadìjumä.

Visticamäk Sliktäkais scenärijs

Säpes RevTzijas operäcija stieça lüzuma dê[.
Citas iespêjamas komplikäcijas salauztãs
protëzes
iz¡emðanas gaitä:
nepiecieðama transfemoräla pieeja
salauztä implanta izçem5anai, kas bútiski
pagarina säkotnêjo operäcijas laiku;
iespêjams papildu audu bojäjums un
kaula masas zudums.

AprakstTt ilgtermi¡a sekas veselTbai
(traumas vai slimTbas), kas var rasties
izsträdäjuma lietoöanas gadîjumã vai
problëmas gadTjumä.

Visticamãk Sliktäkais scenärijs

Sãpes lespêjams palielinäts infekciju risks
operãcijas laika pagarinä5anäs dë1, kä arT

iespëjama dzT5anas laika pagarinäöanäs.
Samazinäsies pacienta mobilitätes fäze,
jo nav nepiecie5ama túlîtëja noslodze pëc
transfemorãlas pieejas. lespëjams papildu
audu bojäjums un kaula masas zudums.

Lüdzu, 4emiet vërä, ka jaunäkie dati par revTziju skaitu Revitan rev-zijas sistêmas lüzumu dë1, kas iegüti
regulära Zimmer GmbH monitoringa rezultätä, atbilst pie¡emamiem räd-rtäjiem.

Atbilsto5i müsu dokumentäcijai Jüs varëtu büt saçêmuðivienu vai vairäkus izsträdäjumus, uz kuriem attiecas
5is paziçojums.

Jüsu pienäkumi

1. lepaz-lties ar öo paziçojumu un nodroëinät, ka ar ðT pazi¡ojuma saturu ir iepazTstinäti iesaistïtie
komandas locekli.

2. lnformët iesaist-ltos klientus, izmantojot vëstuli l5irurgam.
3. Ar 5o dro5ïbas pazi4ojumu nav saist-ltas specifiskas pacienta uzraudttbas instrukcijas, kuras ieteicams

ievërot papildus pastãvo5ajam kontroles plänam.
4. Aizpild-rt 1. pielikumu - apliecinãjumu par sa¡em5anu.

a. Nosüt-tt digitälu eksempläru uz 5ädu e-pastu fieldaction.emea(Ozimmerbiomet.com vaivietëjai
Zimmer Biomet kontaktpersonai.

b. Saglabãt Apliecinäjuma veidlapas kopiju savä dokumentäcijä, ko uzräd-lt dokumentäcijas
atbilstTbas auditä.
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Cita informãcija

Sis br-rvprätþais paziçojums par medicTniskäs ier-lces droöTbu ir nosüt-lts visäm iesaist-rtajäm regulëjo5äm
iestädëm un saist-ttajäm pilnvarotãm iestãdëm, kã nosaka spëkä esoðie likumdoöanas akti par medicTniskäm
ierTcëm.

Lüdzam informêt uz¡ëmumu Zimmer Biomet par jebkädäm blakusparädTbãm, kas saistïtas ar 5o izsträdãjumu
vai citiem Zimmer Biomet izsträdãjumiem, nosütot e-pastu uz winterthur.per@zimmerbiomet.com vai vietêjai
Zimmer Biomet kontaktpersonai.

Apaköä parakst-tjusies persona apstiprina, ka pazi¡ojums ir nosüt-lts atbilsto5ajãm regulëjoéãm iestädëm, kã
nosaka MEDDEV 2.12-18. labojums.

Vëlos jau iepriek5 pateikties Jums par sadarbTbu un atvainojos par 5T dro5Tbas paziçojuma rad-rtajäm
neërtTbäm.

Ar cie¡u,

Matthias Bürger

Zimmer Biomet viceprezidents C EMEA
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I. PIELIKUMS
Apliecinãjums par sanem5anu

NeprecreSnMe rüLïrË¡n nrerloe - NeprecreÕRuR Ãrne nïcîen
lzsträdäjums, uz ko tas attiecas:

lappusesl
fievadlt izstrãdãjuma nosaukumu no droÉibas pazigojuma 1

Teritorijas numurs: Konta numurs:

Konta nosaukums:

Konta adrese:

Apliecinäjums par sa¡em5anu:

Ar savu parakstu zemäk es apstiprinu, ka esmu sa¡ëmis, izlas-rjis un sapratis 5T droëTbas pazi¡ojuma saturu. lzpild-rtas
vai ËobrTd tiek veiktas visas nepiecieëamäs darbTbas.

Värds, uzvärds drukätiem burtiem Paraksts:

Amats: Tälr.:( ) -_x_Datums:
Piezïme: öï veidlapa ir jäatgrieå Zimmer Biomet, pirms öo darbtbu Jüsu kontam var uzskat-lt par slëgtu. Svarþi ir
aizpild-tt õo veidlapu un nosütït kopiju uz ðädu e-pastu: fieldaction.emea@zimmerbíomet.com vai vietëjai Zimmer
Biomet kontaktpersonai
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Apraksts Materiäls
REVITAN dist. straight 141120 01.00405.014
REVITAN dist. straight 141140 01 .00405.1 14
REVITAN dist. straight 161140 01.00405.1 16
REVITAN dist. straight 181140 0l .00405.1 18
REVITAN dist. straight 201140 01.00405.120
REVITAN dist. straight 221140 01.00405.122
REVITAN dist. straight 241140 01.00405j24
REVITAN dist. straight 141200 01.00405.214
REVITAN dist. straight 161200 01 .00405.216
REVITAN dist. straight 181200 01.00405.218
REVITAN dist. straight 201200 01.00405.220
REVITAN dist. straight 221200 01.00405.222
REVITAN dist. straight 241200 01.00405.224
REVITAN dist. straight 261200 01.00405.226
REVITAN dist. straight 281200 01.00405.228
REVITAN dist. straight 161260 01.00405.316
REVITAN dist. straight 181260 01.00405.318
REVITAN dist. straight 201260 01.00405.320
REVITAN dist. straight 221260 01.oo405.322
REVITAN dist. straight 241260 0'1.00405.324
REVITAN dist. straight 261260 01.0040s.326
REVITAN dist. straight 281260 01.00405.328
REVITAN dist. curved 141140 01.00406.114
REVITAN dist. curved 161140 01.00406.116
REVITAN dist. curved 181140 01.00406.1 18
REVITAN dist. curved 201140 01.00406.120
REVITAN dist. curved 221140 01.00406.122
REVITAN dist. curved 241140 01.00406j24
REVITAN dist. curved 14l2OO o1.00406.214
REVITAN dist. curved 161200 01.00406.216
REVITAN dist. curved 181200 01.00406.218
REVITAN dist. curved 201200 01.00406.220
REVITAN dist. curved 221200 01.00406.222
REVITAN dist. curved 24l2OO 01.00406.224
REVITAN dist. curved 261200 01.00406.226
REVITAN dist. curved 281200 01.00406.228
REVITAN dist. curved 161260 01.00406.316
REVITAN dist. curved 181260 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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2. PIELIKUMS
2. PIELIKUMS _
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