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2017. gada 12. janvan

Kam: izplatitajiem
Temats: ARK@BTAS PAZINOJUMS / INFORMACIJA PAR MEDICINISKAS IERICES
DROSIBU
Atsauce: FA 2017-01 (ZFA 2016-164)

Izstradajums, uz ko tas attiecas: Revitan® taisnie un izliektie distalie stieni (saraksts 2. pielikuma)

Cien. damas un god. kungi!

Ar So vélamies Jums pazinot, ka Zimmer GmbH izplata brivpratigu pazinojumu par mediciniskas ierices
dro8ibu, kas attiecas uz Revitan revizijas sistému. Saja dro$ibas pazinojuma ir sniegta informacija par
Revitan revizijas sistémas lietoSanu, ka arT jaunaka atjauninata informacija par kirurgiskajam tehnikadm ar
8adam atsaucém: 06.01169.012X - Ed 2016.11 — rev. 03 attiecTba uz Revitan Curved un 06.01109.012X - Ed
2016.11 — rev. 04 attieciba uz Revitan Straight .

Zimmer GmbH vélétos uzsvért, ka pacienta izvéle ir galvenais faktors modularo giizas locitavas revizijas
sisttmu, k& piemé&ram, Revitan sistémas, izmanto$anai. Modularas sistémas revizijas operacijas ir
izmantotas daudzus gadus, un tadm ir prieksrocibas, risinot problémas, kas bieZi sastopamas reviziju
gadijuma.? Tomér modularai sistémai pastav stiena I0zuma risks.> Ta ir reta modularo revizijas stienu
komplikacija, ko visbieZzak izraisa lielas slodzes uz modularo savienojumu, ja proksimalajam komponentam
nav kontakta ar medidlo kaulu kalkara rajona.*® Stiena lGzuma risks nav unikals kadai vienai modularai
sistémai. ®"*9'° Operacijas laika jabit kaula rezervém ar atbilsto$u kvalitati, un tas janovérté operacijas laika.
Pacientiem, kuriem pastav izteiks proksimals deficits, kirurgam jaapsver tadu iesp&ju izmanto$ana, kas
nodroSina proksimala kaula atbalstu (piem., medialie un/vai lateralie balsta implanti), vai monobloka revizijas
stiena, piem., Wagner SL Revision® giizas locitavas stiena, izmantodana. Ladzu, skatiet indikacijas un
kontrindikacijas attiecigo kirurgisko tehniku apraksta un Revitan revizijas sistémas lieto$anas instrukcija.

Versqa anglu valoda, pieefamas versifas citas valodas.
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Ar problému saistitie iesp&jamie riski:

Aprakstit talitéjas sekas veselibai
(traumas vai slimibas), kas var rasties
izstradajuma lietoSanas gadijuma vai
problémas gadijuma.

Aprakstit ilgtermina sekas veselibai
(traumas vai slimibas), kas var rasties
izstradajuma lietoSanas gadijuma vai
problémas gadijuma.

Visticamak

Sapes

Visticamak

Sapes

Riski

Sliktakais scenarijs

Revizijas operacija stiena Itizuma dé|.
Citas iespéjamas komplikacijas salauztas
protézes

iznems$anas gaita:

nepiecieS§ama transfemorala pieeja
salauzta implanta iznems$anai, kas batiski
pagarina sakotnéjo operacijas laiku;
iespé&jams papildu audu bojajums un

| kaula masas zudums.

Sliktakais scenarijs

: lesp&jams palielinats infekciju risks

operacijas laika pagarinaSanas dé|, ka art
iesp&jama dziSanas laika pagarina$anas.
Samazinasies pacienta mobilitates faze,
jo nav nepiecieSama tulitéja noslodze péc
transfemoralas pieejas. lesp&jams papildu

| audu bojajums un kaula masas zudums.

Lidzu, nemiet véra, ka jaunakie dati par reviziju skaitu Revitan revizijas sistémas lGzumu dé|, kas iegti
regulara Zimmer GmbH monitoringa rezultata, atbilst pienemamiem raditajiem.

Atbilstosi misu dokumentacijai JUs varétu bit sanémusi vienu vai vairakus izstradajumus, uz kuriem attiecas

8is pazinojums.

Jlsu pienakumi

1. lepazities ar $o pazinojumu un nodroSinat, ka ar §T pazinojuma saturu ir iepazistinati iesaistitie

komandas locekl|i.

Informét iesaistitos klientus, izmantojot véstuli kirurgam.

2.
3. Ar 8o dro8ibas pazinojumu nav saistitas specifiskas pacienta uzraudzibas instrukcijas, kuras ieteicams
ievérot papildus pastavo$ajam kontroles planam.

4. Aizpildit 1. pielikumu — apliecindjumu par sanemsanu.

a. Nosdtrt digitalu eksemplaru uz $adu e-pastu fieldaction.emea@zimmerbiomet.com vai vietéjai
Zimmer Biomet kontaktpersonai.
b. Saglabat Apliecindjuma veidlapas kopiju sava dokumentacija, ko uzradit dokumentacijas

atbilstibas audita.
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Cita informacija

Sis brivpratigais pazinojums par mediciniskas ierices dro&ibu ir nositits visam iesaistitajam reguléjo$am
iestadém un saistitajam pilnvarotam iestadém, k& nosaka spéka esosie likumdosanas akti par mediciniskam
iericém.

Lddzam informét uznémumu Zimmer Biomet par jebkadam blakusparadibam, kas saistitas ar $o izstradajumu
vai citiem Zimmer Biomet izstradajumiem, nosatot e-pastu uz winterthur.per@zimmerbiomet.com vai vietéjai
Zimmer Biomet kontaktpersonai.

Apaksa parakstijusies persona apstiprina, ka pazinojums ir nosdtits atbilsto§ajam regul&jo$am iestadém, ka
nosaka MEDDEV 2.12-1 8. labojums.

Vélos jau ieprieks pateikties Jums par sadarbibu un atvainojos par 1 drosibas pazinojuma raditajam
neértibam.

Ar cienu,

,// {( kOB / 7%/

Matthias Burger /\'
Zimmer Biomet V|cepreZ|dents ARC EMEA
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1. PIELIKUMS

Apliecinajums par sanemsanu

NEPIECIESAMA TULITEJA ATBILDE — NEPIECIESAMA ATRA RICIBA

Izstradajums, uz ko tas attiecas: [ievadit izstradgjuma nosaukumu no drosibas pazinojuma 1.
lappuses]

Teritorijas numurs: Konta numurs:

Konta nosaukums:

Konta adrese:

Apliecindjums par sanem$&anu:

Ar savu parakstu zemak es apstiprinu, ka esmu sanémis, izlasijis un sapratis §1 dro§ibas pazinojuma saturu. Izpilditas
vai Sobrid tiek veiktas visas nepiecie§amas darbibas.

Vards, uzvards drukatiem burtiem: Paraksts:

Amats: Talr.: ( ) - X Datums: /1

Piezime: §7 veidlapa ir jaatgriez Zimmer Biomet, pirms $o darbibu Jisu kontam var uzskatit par slégtu. Svarigi ir
aizpildit So veidlapu un nositit kopiju uz $adu e-pastu: fieldaction.emea@zimmerbiomet.com vai viet&jai Zimmer
Biomet kontaktpersonai:
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2. PIELIKUMS

2. PIELIKUMS — izstradajumu, uz kuriem attiecas pazinojums, saraksts

Apraksts

Materials

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
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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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