@ ZIMMER BIOMET

2017. gada 12. janvari

Kam: kirurgiem, veselibas apripes specialistiem

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 distilie stieni (saraksts 2. pielikuma)

Cien. damas, god. kungi, cien. veselibas apriipes specialisti!

Ar 8o vélamies Jums pazinot, ka Zimmer GmbH izplata brivpratigu pazinojumu par mediciniskas
ierices dro$ibu, kas attiecas uz Revitan revizijas sistému. Saja dro§ibas pazinojuma ir sniegta
informacija par Revitan revizijas sisttémas lietoSanu, ka ari jaunaka atjauninata informacija par
kirurgiskajam tehnikam ar $adam atsaucém: 06.01169.012X - Ed 2016.11 — rev. 03 attieciba 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 glizas locitavas
revizijas sisttmu, kd pieméram, Revitan sistémas, izmantoSanai. Modularas sistémas revizijas
operacijas ir izmantotas daudzus gadus, un tam ir priekSrocibas, risinot problémas, kas bieZi
sastopamas reviziju gadijuma.? Tomér modularai sistémai pastav stiepa lizuma risks.® Ta ir reta
modularo revizijas stienu komplikacija, ko visbiezak izraisa lielas slodzes uz modularo savienojumu,
ja proksimalajam komponentam nav kontakta ar medialo kaulu kalkara rajona.*® Stiena lGzuma
risks nav unikals kadai vienai modularai sistémai. 57%%° Operacijas laika jabat kaula rezervém ar
atbilstoSu kvalitati, un tas janovérté operacijas laika. Pacientiem, kuriem pastav izteiks proksimals
deficits, kirurgam jaapsver tadu iespéju izmanto$ana, kas nodro$ina proksimala kaula atbalstu
(piem., medialie un/vai lateralie balsta implanti), vai monobloka revizijas stiena, piem., Wagner SL
Revision® giZas locitavas stiena, izmanto$ana. Ladzu, skatiet indikacijas un kontrindikacijas
attiecigo kirurgisko tehniku apraksta un Revitan revizijas sistémas lieto§anas instrukcija.

! Varsija anglu valods, pieajamas versijas cilas valodas.
Murray, et al. Modularity in Revision Total Hips: The Use of the Distally-Fixed Stem. Saminars in Arthroplasy, 2008
? Sekundiak, T., A Modular Hip System for Simplification of Revision Hip Arthroplasly. American Journal of Orthopedics, 2010; 39:7-12
* Fink, B., Urbansh y. K., & Sch L P (2014). Midterm results with the curved modular tapered, Muted titanium Revitan stem in ravision hip replacement. Bone Joint J, 96-8(7), 859-895
® Buttaro, M.A., Mayor, M.8., Van Cilters, D. etal. Fatigue fracture of a proximally modular, distally taperad fluted implant with diaphyseal fixation. Journal of Arthroplasty, 22(2007), 780.
? Kwong, LM, Miller, A.J, Lubinus, P. A modular distal fixation oplion for proximal bone foss in revision total hip arthroplasty: a 2-t0-6 year follow-up study, Journal of Arthroplasty, 18 (3 Suppl 1) (2003),

S22,

’H‘om‘guez, J., Fada, R. Murphy, 8.8., et al. Two year (o five yaar follow-up on f I dafacts in fi | ravigion dad with the Link MP modular stam. Journal of Arthroplasty, 24 (2008), 94,

® Sigver, Jamas, ot al. ‘Fatigue failure of newer generation modular revision f | stem following fracture healing: a case report.” Bullelin of the NYU Hospital for Joint Diseasas 73.1 (2015): 54.

° Efe, T., Schmitl, J. Analyses of g hesis stem fail in far hip revisin prosth . Journal of Arthroplasty (2011); 665-667

" Skytta, E.T., Eskalinen, A, Remes, V. ful femoaral uction with a fluted and tapared modular distal fixatin stem in revisin lotal hip arthroplasty. Scandinavian Journal of Surgery (2012):
101; 222-226.
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Ar problému saistitie iespéjamie riski:

Riski
Aprakstit tilTtéjas sekas veselibai Visticamak
(traumas vai slimibas), kas var rasties
izstradajuma lieto$anas gadijuma vai Sapes

problémas gadijuma.

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

problémas gadijuma.

Sliktakais scenarijs

Revizijas operacija stiena lizuma dg|.

Citas iesp&jamas komplikacijas salauztas
protézes iznem$anas gaita:

nepiecieS§ama transfemorala pieeja salauzta
implanta iznem$&anai, kas bdtiski pagarina
sakotné&jo operacijas laiku;

iesp&jams papildu audu bojajums un kaula

| masas zudums.

Sliktakais scenarijs

lespéjams palielinats infekciju risks operacijas
laika pagarinasanas dé|, ka ari iesp&jama
dzi8anas laika pagarina$ands. Samazinasies
pacienta mobilitates faze, jo nav nepiecie§ama
tlltéja noslodze pé&c transfemoralas pieejas.
lespéjams papildu audu bojajums un kaula masas
zudums.

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

Atbilstosi misu dokumentacijai Jis izmantojat Revitan revizijas sistému.

Kirurga pienakumi:

1. lepazities ar 8T pazinojuma saturu.

2. Ar 8o dro$ibas pazinojumu nav saistitas specifiskas pacienta uzraudzibas instrukcijas, kuras
ieteicams ievérot papildus pastavo$ajam kontroles planam.
3. Aizpildit 1. pielikumu — apliecinajumu par sanems$anu.
a. Nositit digitalu eksemplaru uz $adu e-pastu fieldaction.emea@zimmerbiomet.com vai

vietéjai Zimmer Biomet kontaktpersonai.

b. Saglabat Apliecinajuma veidlapas kopiju sava dokumentacija, ko uzradit

dokumentacijas atbilstibas audita.

4. Ja péc pazinojuma izskatiSanas Jums ir radusies kadi jautajumi vai bazas, lGdzu, sazinieties ar

vietéjo Zimmer Biomet tirdzniecibas parstavi.
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Cita informacija

Sis brivpratigais pazinojums par mediciniskas ierices drogibu ir nosatits visam iesaistitajam
reguléjo§am iestadém un saistitajdm pilnvarotam iestadém, ka nosaka spéka esosie likumdodanas
akti par mediciniskam iericém.

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

Attiecas tikai uz Kanadu: Ludzu, nemiet véra, ka informéto iestazu, kuras strada lietotajs,
nosaukumi parasti tiek nosifiti regul&joSam iestddém audita mérkiem. Health Canada departaments
ir informéts par $o ricibu, un ta atbilst Health Canada departamenta izstradatajiem tiesibu aktiem.
NepiecieSama tilitéja sadarbiba.

Apaksa parakstijusies persona apstiprina, ka pazinojums ir nosdtits atbilsto§ajam reguléjosam
iestadem, ka nosaka MEDDEYV 2.12-1 8. labojums.

Vélos jau ieprieks pateikties Jums par sadarbibu.

Ar cienu,

Mty W

Matthias Blrger

Zimmer Biomet viceprezidents QARC EMEA
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1. PIELIKUMS

Apliecinajums par sanems$anu

Ar savu parakstu zemak es apstiprinu, ka ir veiktas nepiecieS§amas darbibas saistiba ar $o
drosibas pazinojumu.

[ ]1Slimnica [ 1Kirurgs (Ladzu, atziméjiet vienu, ka nepiecieSams)
Vards, uzvards drukatiem burtiem: Paraksts:
Amats: Talrunis: () - __Datums: / /

lestades nosaukums:

lestades adrese:

Pilséta: Stats: Pasta indekss:

Piezime: $1 veidlapa ir jaatgriez Zimmer Biomet, pirms $o darbibu Jiisu kontam var uzskatit
par slégtu. Svarigi ir aizpildit $o veidlapu un nositit kopiju uz §adu e-pastu:

fieldaction.emea@zimmerbiomet.com vai vietéjai Zimmer Biomet kontaktpersonai.
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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
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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