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Temats:

lSirurgiem, veselîbas aprüpes speciälistiem

ÃnxÃnrns pAztDtoJUMS / tNFoRMÃcl¡l pAR MEDtclNtsKÃs tERïcEs
DROSIBU

Atsauce: FA2017-01 (2FA2016-164)

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

Cien. dämas, god. kungi, cien. veselïbas aprüpes speciälisti!

Ar öo vëlamies Jums pazi¡ot, ka Zimmer GmbH izplata brTvprätþu pazi¡ojumu par medicïniskäs
ierTces dro5Tbu, kas attiecas uz Revitan revTzijas sistëmu. Sajä dro5Ïbas pazi¡ojumä ir sniegta
informäcija par Revitan revTzijas sistëmas lietoðanu, kä arï jaunäkä atjauninãtä informäcija par
lSirur$iskajäm tehnikäm ar ðädãm atsaucëm: 06.01169.012X - Ed 2016.11 - rev.03 attiecTbä uz
Revitan Curved un 06.01 109.01 2X - Ed 2016.11 - rev. 04 attiecTbã uz Revitan Straightl.

Zimmer GmbH vëlêtos uzsvërt, ka pacienta izvêle ir galvenais faktors moduläro güZas locTtavas
revTzijas sistëmu, kä piemêram, Revitan sistêmas, izmantoðanai. Modulãräs sistëmas revTzijas
operäcijäs ir izmantotas daudzus gadus, un täm ir priek5rocTbas, risinot problêmas, kas bieZi
sastopamas revTziju gadijumä.2 Tomër modulärai sistëmai pastäv stiepa lüzuma risks.3 Tä ir reta
moduläro revïzijas stie¡u komplikäcija, ko visbieZäk izratsa lielas slodzes uz moduläro savienojumu,
ja proksimälajam komponentam nav kontakta ar mediälo kaulu kalkara rajonä.4's Stie¡a lüzuma
risks nav unikäls kädai vienai modulärai sistëmai.6'7'8's'r0 Operãcijas laikä jäbüt kaula rezeryëm ar
atbilstoðu kvalitäti, un tas jänovêrtê operäcijas laikä. Pacientiem, kuriem pastäv izteiks proksimäls
deficïts, (irurgam jäapsver tädu iespëju izmantoðana, kas nodroðina proksimälä kaula atbalstu
(piem., mediãlie un/vai laterãlie balsta implanti), vai monobloka revïzijas stie¡a, piem., Wagner SL
Revision@ güZas locTtavas stieça, izmantoéana. Lüdzu, skatiet indikäcijas un kontrindikäcijas
attiecïgo l5irur$isko tehniku aprakstã un Revitan revTzijas sistêmas lietoðanas instrukcijã.

î Vêrsija anglu vatoda, pieejamas versijas cltâs yalodãs.
'-Muîay, et al. Modular¡U ¡n Revision Total H¡ps: The Use of the Distally-Fixed Stem. Seminars ¡n Añhroplasy, 2008
" Sekundiak, T., A Modular Híp Systêm for S¡mplification of Revis¡on H¡p Arthroptasty. Amer¡can Joumal of OÌlhopedics, 2010: 39:7-12

s22.

".Ffe, T., Schmitt, J. Analyses oÍ prcsthesis stem failures ¡n noncsmented modular hip rev¡sin prostheses. Journal of Añhtoplasty (201 1); 665-667.

101;222-226.
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Ar problêmu saistTtie iespëjamie riski:

Visticamäk Sliktäkais scenärijs

Säpes
Rev-zijas operäcija stie¡a lüzuma dë1.
Citas iespêjamas komplikäcijas salauztäs
protêzes iz¡emðanas gaitä:
nepiecieðama transfemoräla pieeja salauztä
implanta iz4emëanai, kas bütiski pagarina
säkotnëjo operäcijas laiku;
iespêjams papildu audu bojäjums un kaula
masas zudums.

Visticamäk Sliktäkais scenärijsAprakst-rt ilgterm i4a sekas veselïbai
(traumas vai slimibas), kas var rasties
izsträdäjuma lieto5anas gad-rjumä vai
problëmas gadTjumä.

Säpes
lespëjams palielinäts infekciju risks operäcijas
laika pagarinä5anäs dëI, kä arT iespêjama
dz-lëanas laika pagarinäéanäs. Samazinäsies
pacienta mobilitätes fàze, jo nav nepiecieðama
tülTtëja noslodze pëc transfemorälas pieejas.
lespëjams papildu audu bojäjums un kaula masas
zudums.

Riski

Aprakst-rt tü lTtëjas sekas veselÌba i

(traumas vaislimîbas), kas var rasties
izsträdäjuma lieto5anas gad-rjumä vai
problêmas gadTjumä.

Lüdzu, nemiet vërä, ka jaunäkie dati par revîz¡ju skaitu Revitan revïzijas sistëmas lüzumu dë1, kas
iegüti regulära Zimmer GmbH monítoringa rezultätä, atbilst pieçemamiem rädTtäjiem.

Atbilstoöi müsu dokumentäcijai Jüs izmantojat Revitan revTzijas s¡stëmu.

l{irurga pienãkumi:

1. lepazTties ar 5T pazinojuma saturu.
2. Ar 5o droÕïbas pazinojumu nav saistTtas specifiskas pacienta uzraudùbas instrukcijas, kuras

ieteicams ievêrot pap¡ldus pastävo5ajam kontroles plänam.
3. AizpildTt 1. pielikumu - apliecinãjumu par sanemðanu.

a. Nosütït digitälu eksemplãru uz 5ädu e-pastu fiel omet.com vat
vietêjai Zimmer Biomet kontaktpersonai.

b. Saglabät Apliecinäjuma veidlapas kopiju savä dokumentäcijä, ko uzrädTt
dokumentäcijas atbilstTbas auditä.

4. Ja pëc pazi¡ojuma izskatï5anas Jums ir radu5ies kädijautäjumi vai balas,lüdzu, sazinieties ar
vietëjo Zimmer Biomet tirdzniecîbas pärstäv¡.
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Cita informäcija

Sis brTvprätþais pazi¡ojums par medicTniskäs ierTces dro5Tbu ir nosütÏts visäm iesaistTtajäm
regulêjo5äm iestädêm un saistTtajäm pilnvarotäm iestãdêm, kä nosaka spëkä eso5ie likumdo5anas
akti par medicTniskäm ierïcëm.

Lüdzam informët uz¡ëmumu Zimmer Biomet par jebkädäm blakusparädïbäm, kas saistïtas ar 5o
izsträdäjumu vai citiem Zimmer Biomet izsträdäjumiem, nosütot e-pastu uz
winterthur.per@zimmerbiomet.com vai vietëjai Zimmer Biomet kontaktpersonai.

Attiecas tikai uz Kanädu: Lüdzu, çemiet vërä, ka informëto iestäZu, kuräs strãdä lietotäjs,
nosaukumi parasti tiek nosütïti regulêjoðäm iestädëm audita mër(iem. Health Canada departaments
ir informëts par öo rTcTbu, un tä atbilst Health Canada departamenta izsträdätajiem tiesTbu aktiem.
Nepiecieðama tülTtëja sadarbTba.

Apak5ä parakstTjusies persona apstiprina, ka pazi¡ojums ir nosütTts atbilstoðajäm regulêjo5äm
iestãdëm, kä nosaka MEDDEV 2.12-1 8. labojums.

Vëlos jau iepriek5 pateikties Jums par sadarbTbu.

Ar cie¡u,

Matthías Bürger

Zimmer Biomet viceprezidents QARC EMEA
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ZIMMER BIOMET

1. PIELIKUMS
Apliecinâjums par sanemöanu

Ar savu parakstu zemâk es apstiprinu, ka ir veiktas nepiecieðamäs darbïbas saistïbä ar ðo
dro5Tbas pazi4ojumu.

[ ] Slimnïca [ ] [irurgs (Lüdzu, atzTmêjiet vienu, kä nepiecieðams)

Värds, uzvärds drukätiem burtiem: Paraksts:

Amats: Tälrunis: ( )

lestãdes nosaukums:

lestädes adrese:

Pilsëta: Stats: Pasta indekss:

Piezïme: ðï veidlapa ir jäatgrieZ Zimmer Biomet, pirms 5o darbïbu Jüsu kontam var uzskatit
par slêgtu. SvarTgi ir aizpildït 5o veidlapu un nosätït kopiju uz ðãdu e-pastu:

fieldaction.emea@zimmerbiomet.com vai vietëjai Zimmer Biomet kontaktpersonai.
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,azu,
Apraksts Materiäls

REVITAN dist. straight 141120 01.00405.014
REVITAN dist. straight 141140 01.00405.114
REVITAN dist. straight 161140 01 .00405.1 16
REVITAN dist. straight 181140 01 .00405.1 18
REVITAN dist. straight 201140 0'1.00405.120
REVITAN dist. straight 221140 o1.00405.122
REVITAN dist. straight 241140 01.00405j24
REVITAN dist. straight 14l2OO 01.00405.214
REVITAN dist. straight 161200 01 .00405.216
REVITAN dist. straight 181200 01 .00405.218
REVITAN dist. straight 20l2OO 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_00405.322
REVITAN dist. straight 241260 01.00405.324
REVITAN dist. straight 261260 0'1.00405.326
REVITAN dist. straight 281260 01.00405.328
REVITAN dist. curved 141140 01 .00406.1 14
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 22fi40 01.00406j22
REVITAN dist. curved 241140 01.00406j24
REVITAN dist. curved 141200 01.00406.214
REVITAN dist. curved 161200 01 .00406.216
REVITAN dist. curved 18l2OO 01 .00406.218
REVITAN dist. curved 201200 01.00406.220
REVITAN dist. curved 221200 01.00406.222
REVITAN dist. curved 241200 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 -
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