zZimmer

31. prosince 2013

Pro: chirurgy

Véc: NALEHAVE OZNAMENIi KE ZDRAVOTNICKEMU PROSTREDKU
Ref. é. Zimmer: 1822565-09-30-2012-002-C

Dotéené vyrobky: Zimmer Trabecular Metal™ Reverse Shoulder System Glenosphere & Base Plate
(glenosféra a zakladni deska Zimmer Trabecular Metal™ pro reverzni ndhradu
ramenniho kloubu)

Cisla polozek:

Cisla polozek

00-4349-036-11 | 00-4349-038-11 | 00-4349-040-11

Toto oznameni jste obdrzel/a, jelikoz z nasich zaznamu vyplyva, Ze mozna v souc¢asnosti pouzivate Zimmer
Trabecular Metal pro reverzni nahradu ramenniho kloubu.

Spole¢nost Zimmer uvedla Zimmer Trabecular Metal pro reverzni nahradu ramenniho kloubu v roce 2006 a
od jeho zavedeni se na celém svété prodalo vice nez 30 000 jednotek. V poslednich sedmi letech obdrzela
spolec¢nost 90 stiznosti (celosvétové) na to, ze dochazi k oddéleni glenosféry od zakladni desky, nebo ze
sestaveni glenosféry a zakladni desky je obtizné. To znamena, Ze se tyto stiznosti od zavedeni vyrobku
vyskytly ve zhruba 0,27% pfipadl. Na zakladé Setfeni obdrzenych stiznosti spole€¢nost Zimmer rozhodla,
Ze ke zdUraznéni dllezitych technik je tfeba poskytnout doplfiujici pokyny konkrétné k sestaveni glenosféry
a zakladni desky.

Spole€nost tudiz poc¢inaje rokem 2012 aktualizovala pfisluSnou chirurgickou techniku, ref. €. 97-4309-203-
00, rev. 1, a dale vydala instruktazni video k sestavovani glenosféry (na adrese
https://www.zimmertv.com/videos/519). Aktualizovana chirurgicka technika a video byly vydany v listopadu
roku 2012 a je mozné, ze Vas o tom Vas obchodni zastupce v dané dobé informoval. Spole¢nost Zimmer
by nicméné rada vyzdvihla vyznam této aktualizované chirurgické techniky, a proto si Vam dovolujeme
zaslat toto pfimé oznameni.

Obrazek 1: Znazornéni oddélené glenosféry

Rizika
e V pfipadé zjisténi intraoperacné dochazi k prodlouzeni operace az o 60 minut.
e Revizni operace za u¢elem repozice nebo nahrady glenosféry a podle potfeby také zakladni desky.
e Metal6za nasledkem opotfebeni mezi oddélenymi komponentami.
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e Revize dobre fixované zakladni desky by mohla vést k podstatné ztraté kosti a mohla by si
vyzadovat rekonstruk&éni operaci.

O co Vas zadame

1. Obsah tohoto ozndmeni prosim posudte a zajistéte, aby s nim byli seznameni dotéeni pracovnici.

2. Proctéte si prosim dodanou ¢ast aktualizované techniky Zimmer Trabecular Metal pro reverzni
nahradu ramenniho kloubu (ref. €. 97-4309-203-00) v pfiloze 1, v nizZ je podrobné popsana spravna
technika sestaveni glenosféry. Pfipadné mizete shiédnout video na adrese
https://www.zimmertv.com/videos/519, preferujete-li tento zplsob.

3. Pokud budete mit poté, az se s obsahem tohoto oznameni seznamite, néjaké dalSi otazky
nebo obavy, obrat’'te se laskavé na svého zastupce Zimmer.

Informace k vigilanci )
Toto dobrovolné oznameni bude nahlaSeno americkému Ufadu pro kontrolu potravin a 1éCiv (Food and
Drug Administration; FDA) a mistnim pfislusnym ufaddm.

Pfipadné nezadouci ucinky, které se objevi pfi pouzivani téchto vyrobkl, a/nebo problémy s kvalitou Ize
podle pokynti MEDDEV 2.12-1 Rev. 8 hlasit rovnéz mistnimu zdravotnickému ufadu ve Vasi zemi.

Prosime Vas, abyste spole¢nost Zimmer informoval/a o veskerych nezadoucich pfihodach spojenych
s timto prostfedkem nebo s jakymkoliv jinym vyrobkem Zimmer. Nezadouci pfihody mlzete spoleénosti
Zimmer hlasit na adrese zimmer.per@zimmer.com, pfipadné svém mistnimu zastupci spole¢nosti Zimmer.

S pozdravem,
Dofa M. Reust

Field Action Manager
Corporate Quality & Compliance
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Potvrzeni o obdrzeni naléhavého oznameni k bezpeénosti
FSA/FSCA: 1822565-09-30-2013-002-C

Obdrzeni tohoto oznameni prosim potvrdte tak, ze tento dokument vyplnite a podepisete.
Prosime Vas o odeslani tohoto dokumentu na mistni kontaktni adresu spole¢nosti Zimmer.

Fax / e-mail:

Pokud budete potfebovat néjaké dalsi informace, kdykoliv se obratte na spolecnost Zimmer.

Tento dokument potvrzuje, Ze jste obdrzel/a naléhavé bezpecnostni oznameni v terénu k vyrobku
Zimmer Trabecular Metal™ Reverse Shoulder System Glenosphere & Base Plate
(glenosféra a zakladni deska Zimmer Trabecular Metal™ pro reverzni nahradu ramenniho kloubu)

Potvrzuji, ze mi spole€nost Zimmer poskytla pfislusné informace za u€elem ochrany zajmua a bezpecénosti
pacient(.

(Jméno chirurga halkovym pismem)

(Podpis a datum)

(Jméno nemocnice)
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